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RESUMEN  
Objetivos: Explicar el rol del Estado Peruano en ensayos clínicos relacionados con los 
procesos participativos de los diversos actores que influyen en la regulación y promoción 
de los ensayos clínicos. Metodología: Estudio de caso que utilizó la información 
documental. Se empleó técnicas cualitativas de investigación, fundamentalmente 
entrevistas semiestructuradas a informantes claves provenientes de diversos actores, 
sistematización de experiencias en la revisión, autorización e inspección de ensayos 
clínicos y centros de investigación. El análisis se realizó en un marco epistemológico, 
hermenéutico, sociológico, ético en el contexto de la globalización. Resultados: Se 
evidenció la demora en el tiempo regular para autorizar los ensayos, así como para las 
reconsideraciones y apelaciones. También se evidenció modificaciones al reglamento de 
ensayos clínicos luego de diez meses de aprobado en el año 2006; igualmente al haberse 
suspendido las autorizaciones para ejecutar EC en niños y no contar con un reglamento 
de infracciones y sanciones debido a que parece estar relacionado con conflictos entre 
funcionarios. El Estado promueve escasamente la ejecución de ensayos que constituyen 
problemas de salud pública y tampoco lo hace indirectamente al no promover 
investigadores con experiencia, observándose una progresiva reducción de los ensayos 
clínicos desde el año 2009. Conclusiones: La regulación del Estado Peruano en ensayos 
clínicos es débil debido a una irregular aplicación de su reglamento de ensayos clínicos, 
la poca promoción de los ensayos clínicos, lo que conlleva a reducir el ejercicio de 
ciudadanía en salud de las personas que participan en ensayos clínicos y la generación de 
confluencias de capacidades de los actores vinculados, disminuyendo las fortalezas de los 
investigadores peruano para el desarrollo de ensayos clínicos.    
 
Palabras claves: Estado, industria farmacéutica, ensayos clínicos, regulador, promotor. 
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ABSTRACT  
Objectives: Explain the role of the Peruvian State in clinical trials related to the 
participatory processes of the various actors that influence the regulation and promotion 
of clinical trials. Methodology: Case study that used documentary information, 
qualitative research techniques were used, basically semi-structured interviews with key 
informants from different actors, systematization of experiences in the review, 
authorization and inspection of clinical trials and research centers. The analysis was 
conducted in an epistemological, hermeneutical, sociological, ethical framework in the 
context of globalization. Results: There was evidence of delay in the regular time it 
should have taken to authorize the trials as well as for the formalities of reconsiderations 
and appeals. It came to light that there were modifications to the clinical trials regulations 
after 10 months of being approved in 2006. Furthermore, the authorizations to clinical 
trials executions in children were suspended and also not counting with regulations for 
infringements and sanctions, that looked like they were related to conflicts between 
officials. The State stopped promoting the execution of trials that affect public health and 
indirectly stopped promoting researchers with experience because a progressive reduction 
of clinical trial was observed starting since 2009. Conclusions: Regulation of the 
Peruvian State in clinical trials is weak due to an irregular application of its regulation of 
clinical trials, the poor promotion of clinical trials, which leads to reduce the exercise of 
citizenship in health of people participating in clinical trials and the generation of 
confluences of capacities of the linked actors, diminishing the strengths of the Peruvian 
researchers for the development of clinical trials.  
Key Words: State, pharmaceutical industry, clinical trials, regulator, promoter.
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INTRODUCCIÓN 
 “El que sólo sabe medicina, ni medicina sabe.”  
                       José de Letamendi 
 
El progreso de una sociedad tiene diversos determinantes tales como, el económico y el 
desarrollo de la investigación científica (IC) como actividad humana que tiene por 
finalidad la generación de conocimiento para solucionar problemas. La IC y tecnológica 
en medicina conlleva a un sin número de beneficios para las personas enfermas y sanas. 
En el campo de las ciencias de la salud y de la medicina, los resultados de la IC 
contribuyen a mantener la salud y de las condiciones para el desarrollo y bienestar de la 
población. Todos los países reconocen la importancia de la IC biomédica como 
instrumento para la solución de sus problemas de salud, que a su vez contribuye con el 
desarrollo social y económico. El descubrimiento de nuevas terapias médicas, 
fundamentalmente fármacos, ya sea químicos o biológicos, terapias preventivas como 
vacunas o nuevas técnicas quirúrgicas, tienen gran impacto en los seres humanos. Estos 
beneficios surgen de experiencias científicas como la investigación experimental en seres 
humanos.  
 
Dado que la investigación preclínica tiene limitaciones al tratar de inferir sus resultados 
a los seres humanos debido a la fisiología e historia natural de las enfermedades, se hace 
ensayos clínicos (EC) en seres humanos. Así, todo medicamento o dispositivo médico 
usado en seres humanos ha sido probado previamente en el laboratorio, en animales y en 
voluntarios. La relevancia de los EC es notable y gracias a que hay personas voluntarias 
que participan en estos estudios experimentales, hoy es posible determinar la eficacia y 
seguridad de un producto de investigación antes de comercializarse. Sin la participación 
de estas personas, muchas enfermedades que hoy cuentan con cura seguirían enfermas, o 
no se contaría con mejores tratamientos, vacunas y dispositivos médicos. Hoy, la 
investigación experimental en seres humanos es un tema social vigente y sensible, siendo 
necesario explorarlo desde el punto de vista médico, de salud pública, y también desde el 
punto de vista de las ciencias sociales, particularmente la sociología de la salud.   
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De otro lado, las ciencias sociales son disciplinas que se han individualizado 
constituyendo profesiones independientes, cuyos territorios tienen fronteras y cuyos 
practicantes con frecuencia, se ignoran los unos a los otros; sus dimensiones son: la 
economía, la política, la cultura, la geografía, la historia, la sociología, antropología, 
arqueología, psicología, y la psicología social (Cáceres, 2014).  La sociología de la salud 
produce información útil, tanto para la medicina como para la salud pública, lo que le da 
mayor relevancia a la ciencia social. Las investigaciones de campo sobre situaciones 
diversas del proceso salud-enfermedad, también son útiles para la propia sociología 
(Cockerham, 2012). Los estudios acerca de los determinantes de la salud en la población 
latinoamericana, han demostrado que la pertenencia a un grupo o clase social explica 
mejor que cualquier factor biológico la distribución de la enfermedad en la población, y 
que su uso en la atención médica, no implica necesariamente un avance sustancial en la 
salud de las grandes mayorías.     
 
Según Pérez (1995, p.97), “El desarrollo de la salud no es un problema individual, sino 
una condición y consecuencia de la acción social, pero que a su vez, tiene una respuesta 
individual que depende del tipo de afección, la personalidad y el funcionamiento de las 
mediaciones sociales ante la enfermedad”. El sociólogo Rojas Soriano (1990 y citado en 
Villarreal, 2012) incorpora la dimensión socio-cultural a partir de ideas preconcebidas 
sobre la enfermedad que tienen las personas: la forma de curar, quién debe atender al 
enfermo y dónde debe atenderse. Estas ideas están modeladas por el patrón socio-cultural 
-costumbres, prácticas, tradiciones, creencias, mitos, supercherías- propio del grupo 
social y de la familia. Una conocida frase de Rudolf Virchow  a mediados del siglo XIX 
significó una revolución en las percepciones de las relaciones entre los problemas de salud 
y los sociales: “La medicina es una ciencia social y la política no es más que medicina 
en grande” (citado en Silver, 1987).  
 
La tesis está distribuida en una introducción, cuatro capítulos y finalmente conclusiones 
y recomendaciones. En la introducción se presenta la secuencia de ítems señalados por la 
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UNMSM para las tesis doctorado: Situación problemática, justificación de la 
investigación, formulación de las preguntas de investigación, hipótesis y los objetivos de 
la investigación así como la metodología. En la tesis se utilizará la teoría sociológica para 
analizar el rol del Estado Peruano (EP) en los EC, con énfasis en la teoría del conflicto y 
del poder simbólico. Se ha considerado también a la globalización como marco de análisis  
dada su relación con el Estado -creciente tendencia a la desestatización- (Greblo, 2005). 
En el primer capítulo se abordan las bases conceptuales para el entendimiento de los EC, 
orientado a dar pautas generales desde el punto de vista epistemológico, sociológico y 
metodológico, es decir, el marco conceptual de la tesis.  En el segundo capítulo se abordan 
los antecedentes y las bases teóricas del proceso de EC, es decir, el marco teórico 
orientado al tema de investigación. El tercer y cuarto capítulo está referido a los resultados 
y análisis e interpretación de los resultados, distribuidos en análisis del rol regulador, 
promotor y de situaciones especiales. Finalmente, se presentan conclusiones y 
recomendaciones.  
 
a. Situación problemática 
Hoy es posible tener una expectativa de vida superior a la de hace medio siglo debido al 
progreso médico para resolver importantes problemas de salud del hombre, 
particularmente medicamentos, vacunas y nuevas técnicas quirúrgicas y tecnología 
médica intervencionista. Todo este avance se ha logrado con la investigación, 
particularmente con EC, cuya historia no puede desvincularse de la aparición de eventos 
adversos; un ejemplo es la talidomida en los años sesenta, que llevó a más de diez mil 
niños afectados de focomelia, o nacimiento con carencia o excesiva cortedad de las 
extremidades según Kim y Scialli (2011). Para ese entonces del siglo pasado, finales de 
los años 50s e inicios de los 60s, se dio la alarma social provocada por severos efectos 
secundarios de la talidomida, de modo que los responsables sanitarios de muchos países, 
empezaron a controlar mejor los medicamentos antes de su comercialización. A raíz de 
los graves acontecimientos y la respuesta social, la industria farmacéutica (IF) decidió 
someter a los nuevos medicamentos a un mayor rigor científico para seguridad de los 
pacientes, utilizando el diseño experimental. Hasta antes de la aparición de las focomelias, 
no existía ninguna ley ni control de medicamentos.  
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El mercado de la salud1 se ha convertido en uno de los más importantes a nivel mundial, 
siendo el complejo médico industrial su actor clave; este sector está integrado por 
productores de tecnologías e insumos para los servicios de salud, la IF, aseguradores, 
financieros, y los productores directos de servicios en clínicas y hospitales. La salida de 
un nuevo medicamento en el mercado es un proceso largo que suele tardar 10 o más años.  
La autorización para comercializar fármacos se sujeta a la presentación de resultados de 
EC de nuevos medicamentos o vacunas, lo que implica que el producto cumplió los 
requisitos establecidos en las normas nacionales e internacionales, pudiendo así 
comercializarse en boticas y farmacias.  El proceso de producción de estos medicamentos 
o vacunas es complejo y ampliamente conocido en el ambiente científico, particularmente 
médico y farmacéutico.  
De otro lado, poco es lo que se conoce de las relaciones sociales entre el Estado Peruano 
(EP) y los diversos actores de EC, siendo necesario conocerlos sociológicamente. En las 
dos últimas décadas, los EC se vienen haciendo cada vez más en países con regulaciones 
débiles, allí donde los costos son menores; la estrategia consiste en realizar protocolos de 
investigación de eficacia y seguridad de medicamentos en muestras grandes de pacientes 
en múltiples países simultáneamente y, adecuada a la normatividad de los países, pero 
que muchas veces genera discordias (VOI, 2009). 
 
La informática, la biología molecular, la imagenología, los nuevos medicamentos y 
materiales médicos han transformado la práctica médica de nuestros tiempos. La 
tomografía, resonancia magnética, tratamientos con rayos láser y gamma, cirugía 
                                                   
1
  Se cuenta con tratamientos para control de la infección por el virus de la inmunodeficiencia humana y 
por tanto, reducir notablemente la mortalidad de los infectados; los nuevos tratamientos oncológicos 
permiten disminuir la mortalidad y aumentar la sobrevida de pacientes con cáncer de mama, colon, hepatitis 
C. También el manejo de la artritis reumatoide permite remisiones casi completas en la gran mayoría de 
pacientes que usan medicamentos biológicos. Asimismo, son producto de la investigación las vacunas para 
prevenir infecciones como la hepatitis B, el papiloma virus humano relacionado al cáncer de cuello uterino, 
poliomielitis, fiebre amarilla, - prontamente el dengue - etc. Sin embargo, la IF innovadora no ha invertido 
en investigaciones y desarrollo de medicamentos para muchas enfermedades que afectan a personas con 
poca capacidad adquisitiva. 
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laparoscópica, implantes, prótesis con nuevos materiales, terapia biológica etc. 
Berlinguer señala (como se cita en Málaga, 2005, 43) que “La medicina de punta y los 
recursos de la salud y sus determinantes se han concentrado en las grandes áreas 
urbanas y están disponibles para quienes tienen capacidad de pago o mejor acceso y 
olvidan a los pueblos y las clases que necesitan de condiciones de salubridad más 
elementales como: alimento, agua limpia, habitación higiénica, trabajo, instrucción, 
vacunación, asistencia sanitaria básica”. Al ingresar el gran capital al sector salud, se 
incrementan los costos de la enfermedad generando un gran negocio al impactar en los 
costos de la salud.  
 
Según Laporte (2007) en menos de cincuenta años se pasó al uso de miles de compuestos 
químico farmacéuticos cuando antes había alrededor de una docena de medicamentos. La 
industrialización a gran escala se asocia al desarrollo de los EC como terapia médica 
actual y futura. El patrocinador, generalmente la IF [o sus representantes] contrata a uno 
o varios médicos investigadores de hospitales y clínicas en un determinado país para 
encargarles el desarrollo de un EC para un medicamento. Una vez seleccionado el 
investigador principal (IP), éste remite el protocolo a  un comité institucional de ética en 
investigación (CIEI) para su aprobación; posteriormente el patrocinador o el 
representante de la Organización de Investigación por Contrato (OIC) presentan al INS 
el protocolo para su autorización. El INS pide una opinión a la Dirección General de 
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) para evaluar si el producto cumple los 
requisitos de seguridad para aprobarse en el Perú. Si es autorizado el proyecto, 
el médico puede empezar a enrolar a los pacientes que cuentan con los criterios de 
estudio.  
 
La responsabilidad de la regulación de los EC en el Perú fue inicialmente de la Dirección 
General de Salud de las Personas del MINSA hasta diciembre del año 2002. A inicios del 
año 2003 asumió el rol regulador el INS, 2  luego de un sinnúmero de reuniones 
                                                   
2
  Resolución Ministerial N° 089-2003-SA/DM.   
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participativas entre funcionarios del Estado con los patrocinadores de EC, miembros de 
los comités de ética en investigación (CEI), investigadores principales (IP), entre otros 
participantes, lográndose la aprobación y publicación del primer Reglamento de Ensayos 
Clínicos (REC) del Perú. Dicho reglamento estableció que el INS es la autoridad 
encargada de velar por el cumplimiento de las normas que rigen la autorización y 
ejecución de los EC en todo el Perú. Se debe señalar que en nuestro país la investigación 
en EC se norma por el REC aprobado por Resolución Suprema N° 017-2006 SA y su 
modificatoria Resolución Suprema N° 06-2007-SA.3   Al respecto, Fuentes y Minaya 
(2009) refieren que “lamentablemente, el lobbying de la IF y sus colaboradores locales 
han logrado debilitar en algunos países como el Perú, la legislación que regula los EC”, 
esto en referencia al REC modificado. Al respecto, la ex ministra de salud Pilar Mazzetti  
(2012) señaló que el Estado Peruano no es un ente promotor de los ensayos clínicos. 
 
El Estado Peruano (EP) lanzó su política para la ciencia y tecnología en el Perú el año 
2016 (PCM, 2016), aprobando la “Política Nacional para el Desarrollo de la Ciencia, 
Tecnología e Innovación Tecnológica -CTI”. Hasta entonces el Estado estuvo poco 
vinculado a las universidades con excepción de algunos centros de excelencia apoyados 
por CONCYTEC. En el mundo globalizado el EC tiene a la IC como creadora de nuevo 
conocimiento. Esto representa una de las principales inversiones en muchos países 
desarrollados – Estados Unidos de NA, Japón, Alemania, Francia etc-, así como en 
algunos países en vías de desarrollo –Brasil, Corea del Sur, China, etc.- desde hace 
muchas décadas, situación que no se ha dado en el Perú. Estos países4  apuestan con 
hechos por la ciencia y la investigación. Al respecto, Fernando Villarán (2010, p.4) señaló 
                                                   
3
 - En ellos se contempla que el INS es la autoridad encargada a nivel nacional de velar por el cumplimiento 
del presente reglamento y de las normas conexas que rigen la autorización y ejecución de los ensayos 
clínicos, así como de dictar las disposiciones complementarias que se requieran para su aplicación, las 
que se describe en el artículo 5° que corresponde a la autoridad reguladora en ensayos clínicos del Perú.   
4
 -  Los países reconocen la importancia de la investigación biomédica como un mecanismo esencial para la 
solución de problemas nacionales de salud, desarrollo social y económico. Esto hace que el proceso 
productivo no se atenúe y, por tanto, las sociedades tengan mayor producción de bienes y servicios. 
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que el Perú invierte muy poco en actividad científica y tecnológica, aproximadamente 
0.15% del PBI que denotaría una baja inversión a nivel mundial. 
 
De otro lado, la información, conocimiento y las nuevas tecnologías van de la mano hoy 
en día con la economía globalizante.  Esto es así desde que la economía encuentra en el 
talento de las personas y de las organizaciones su piedra angular que sustenta la 
competitividad. La ventaja competitiva es el conocimiento de tecnologías novedosas, 
integrado y formado en una organización, que termina en el aumento de la productividad 
y la competitividad.  Según el World Economic Forum, Perú ocupa el puesto 72 en 
competitividad a nivel mundial, muy por debajo de Chile con el puesto 33; igualmente el 
país está por debajo de Costa Rica (puesto 47), Panamá (puesto 50), México (puesto 51), 
Colombia (puesto 66), y cerca a Jamaica que ocupa el puesto 70 (Schwab, Sala-i-Martín, 
Samans, 2017). Un aspecto relevante de la innovación del conocimiento se refiere a las 
investigaciones médicas que favorecen a los pacientes cuando están enfermos – 
hipertensos, diabéticos, cancerosos, sidosos etc. -  o para mantener su salud cuando están 
sanas, v.g. vacunas. Las investigaciones traen recursos financieros al país donde se 
desarrolla, al gobierno, universidades, hospitales, centros de investigación (CI)  donde se 
hace la investigación, creando puestos de trabajo, mejorando la práctica clínica y la 
calidad de atención a los pacientes (León Velarde y Maguiña, 2015).  
 
El nuevo fármaco debe aportar mejoras a los tratamientos ya existentes: mayor eficacia, 
menor riesgo, mejor cumplimiento terapéutico, menor probabilidad de errores, facilidad 
de dosificación y mayor comodidad de administración, acorde con la propuesta de Dimnik  
(2016).  El EC es el diseño que proporciona la mejor evidencia científica de la eficacia de 
un medicamento, vacuna o biológico a las personas. En parte, la gestión del conocimiento 
se encuentra ligado a los EC. En el país no se cuenta con mecanismos -deducción de 
porcentaje de impuestos cuando se hace donaciones para educación u otros- que motiven 
a las empresas privadas a promover actividades de IC. El presupuesto asignado a las 
universidades nacionales, institutos de investigación o al propio Concytec no es suficiente 
para desarrollar la cultura de IC necesaria para el país. Si se compara con países grandes 
y pequeños, desarrollados y en desarrollo, exportadores e importadores de materias 
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primas, el Perú ha estado invirtiendo alrededor de 0.15% de su PBI en actividades de I&D 
en los últimos gobiernos, uno de los niveles más bajos de América Latina y del mundo 
(Villarán, 2010, p.4). La situación cambió luego que el Presidente Humala aprobara el 
decreto supremo (DS) sobre política de ciencia, tecnología e innovación (PCM, 2016) 
poco antes de concluir su mandato; incrementó el presupuesto de Concytec para el año 
2016 a 0.37 del PBI, lo que significó que el presupuesto anual para ciencia y tecnología 
aumentara de 15 a 120 millones de soles. Respecto a la inversión en ciencia y desarrollo, 
para el 2015, la inversión total en I+D fue de 5180 millones de soles, lo que significó un 
crecimiento de 18.1% frente al gasto total registrado en el 2014, acorde con el I Censo 
Nacional de Investigación y Desarrollo en CI. El gasto nacional para Ciencia y Desarrollo 
en el año 2016 llegó a 5,000 millones de soles según la Sociedad de Comercio Exterior 
(Comexperú).5   
 
Además, se promulgaron normas que otorgaron beneficios tributarios para los proyectos 
de innovación como el Fondo Marco para la Innovación, Ciencia y Tecnología, que 
cuenta con 237 millones para los centros de excelencia.6  Un centro de excelencia en el 
área de la salud es el logrado por la Universidad Nacional Mayor de San Marcos el año 
2014, que funciona en el Instituto de Medicina Tropical “Daniel A. Carrión” de la referida 
universidad. Este es el primer Centro de Excelencia del Perú, promovido por el Consejo 
Nacional de Ciencia, Tecnología e Innovación Tecnológica (Concytec), con el proyecto 
"Centro de Investigaciones Tecnológicas, Biomédicas y Medioambientales (CBTBM) 7. 
Se espera que el Concytec continúe invirtiendo en la innovación, fortaleciendo e 
incentivando la investigación en las universidades en el gobierno del Presidente Pedro 
Pablo Kuczinsky iniciado en julio del 2016. También Ciro Maguiña, ex decano del 
                                                   
5
 -  https://btpucp.pucp.edu.pe/noticia-laboral/id-peru-5000-millones-soles/ 
6
 Ver en:  http://revistaganamas.com.pe/gisella-orjeda-concytec-ahora-puede-inyectar-s-1000-millones-
para-ciencia-y-tecnologia/   
7
 Fuente: San Marcos al Día (N°289, enero 2015).  
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CMP (2015), señaló que la inversión en educación, ciencia y salud han sido mínimas para 
la gestión del conocimiento, financiamiento, entre otras necesidades (p.267).  
 
En este contexto de innovación y tecnología en el Perú, los EC en el Perú tuvieron un 
crecimiento notable con el advenimiento del nuevo milenio, concordante con la bonanza 
económica peruana, particularmente la observada desde el año 2001 al 2010 (Velarde, 
2011).  Al respecto, el 24 de junio del 2013 (Torres, 24 junio 2013) se publicó en el 
diario “El Comercio” de Lima: “Los experimentos con seres humanos son una creciente 
práctica médica en el Perú.  Los financian nueve farmacéuticas extranjeras que reclutan 
voluntarios para probar la seguridad y eficacia de sus nuevos productos, antes de 
patentarlos y lanzarlos al mercado. Sin embargo, las reglas de esta actividad permiten 
que funcione como un millonario y poco transparente negocio que rebasa la capacidad 
de supervisión del Estado.”  Lo expresado como titular en el diario de mayor circulación 
en el Perú reflejaba una situación problemática de los EC en el Perú, la misma que motivó 
aún más su estudio plasmado en la presente tesis.   
 
b. Justificación de la investigación 
La investigación, orientada a mantener la salud y la curación de enfermedades para la 
humanidad no se detiene. Las personas con enfermedades que no responden a los 
tratamientos convencionales son cada vez más, lo que trae sufrimiento para el enfermo y 
su entorno. Al no tener una curación, muchos de estos enfermos tienen una mala calidad 
de vida o bien, quedan discapacitados, se complican y fallecen. Este grupo de personas 
tienen ahora una alternativa que es someterse a estudios experimentales con nuevos 
medicamentos.  
 
En muchos casos, el paciente y familiares, se ven obligados a aceptar un EC con la 
esperanza de recuperar la salud del enfermo, evitar secuelas o morir. Esta situación de 
vida o muerte, hace que los enfermos estén desesperanzados y acepten participar en este 
tipo de estudios, que de por si no asegura necesariamente su mejoría o recuperación. 
Diferente es cuando voluntarios sanos deciden participar para probar vacunas para 
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prevenir enfermedades o probar la seguridad del nuevo medicamento. En ambos casos el 
Estado debe proteger a sus ciudadanos que decidieron participar en EC, lo cual se logra 
con su rol regulador.  
 
Para las enfermedades que si afectan a un gran número de personas con poca capacidad 
adquisitiva, no se desarrollan nuevos medicamentos (Hogerzeil HV, Mirza Z, 2011); 
esta situación mundial también se observa en el Perú al seguir luchando contra las 
enfermedades infecciosas desatendidas –EID- con pocos armamentos terapéuticos 
(Sanabria, 2015). Al respecto, para Franke, Arroyo y Guzmán (2010), la situación 
sanitaria en el Perú es precaria pues así lo demuestran los indicadores básicos de 
mortalidad, desnutrición y anemia, y la persistencia de enfermedades infecciosas, 
erradicadas ya en otros países.  El EP debe cuidar que la internacionalización de los EC 
sea de beneficio para el país, al integrar los objetivos lucrativos de los financiadores con 
un programa de desarrollo sustentable de la capacidad de investigación de los países sede. 
Es razonable que un crecimiento en EC se correlacione con el mejoramiento del acceso a 
medicamentos en el lugar de la investigación, lo que podría facilitar la disponibilidad de 
medicamentos en países donde se realizan EC, como es el caso del Perú. 
 
Algunas publicaciones y la experiencia sugieren que el Perú tiene las potencialidades para 
ser considerado un país atractivo para el desarrollo de los EC en seres humanos en el 
mundo globalizado. Surgió la necesidad de conocer diversas condiciones, particularmente 
éticas, administrativas y científicas para la ejecución de EC en el país, tal como lo expresó 
Muñoz del Carpio (2008).  Hasta antes de la presente tesis no había ningún estudio con 
enfoque sociológico sobre el rol regulador y promotor de los EC como función del EP.  
Y es que son escasas las investigaciones en el área médico-social [incluye estudios de 
accesibilidad, evaluación de programas, estudios de calidad de atención, conducta 
organizacional, financiamiento, redes y gestión de servicios a nivel local o sectorial, así 
como evaluación del desempeño como esta tesis, etc.] en el país; a pesar que desde el año 
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1996 ya se incentivaban la realización de tesis de la Facultad de Medicina de San 
Fernando8  en el área médico-social.  
 
Visto así, la tesis aborda una temática actual de ambas funciones del EP sobre la sociedad 
peruana  en un contexto de globalización acelerada.  
 
c. Formulación de las preguntas de investigación   
• ¿Cómo se explica el rol regulador y promotor del Estado Peruano en relación a los 
procesos participativos de actores institucionales públicos y privados conducentes a 
una implementación sostenida y el ejercicio de ciudadanía en salud de las personas 
enfermas que participan en ensayos clínicos? 
 
• ¿Cómo el Estado Peruano ha participado en la conformación de espacios de 
intervención y concertación para la confluencia de capacidades de los actores públicos 
y privados vinculados a los ensayos clínicos? 
• ¿Qué papel ha jugado la Sociedad Civil en el ejercicio del derecho a la salud de las 
personas que participan en ensayos clínicos en el Perú?  
• ¿Cómo han contribuido los participantes enrolados en los ensayos clínicos en relación 
a la construcción de procesos que promueven y regulan los ensayos clínicos en el 
Perú? 
 
d. Hipótesis 
“El débil rol regulador y promotor del Estado Peruano en ensayos clínicos se explica por 
una irregular aplicación de su reglamento, el rol poco activo de la sociedad civil en la 
generación de aprendizajes promoviendo el ejercicio de sus derechos en salud y la escasa 
contribución de los sujetos de investigación en la construcción de procesos que favorecen 
la promoción y regulación de los ensayos clínicos”. 
                                                   
8
 Normas para la elaboración de tesis para optar el título profesional en las escuelas académico profesionales 
   de la Facultad de Medicina, 1996. Acceso: http://sisbib.unmsm.edu.pe/bvrevistas/anales/v58_n4/tesis.htm 
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e. Objetivos de la investigación 
Objetivo general 
Explicar el rol del Estado Peruano en ensayos clínicos relacionados con los procesos 
participativos de los diversos actores que influyen en la regulación y promoción de los 
ensayos clínicos.  
 
Objetivos específicos 
• Analizar el rol regulador y promotor del EP en EC relacionados a los procesos 
participativos de actores institucionales públicos y privados conducentes a su 
implementación sostenida y el ejercicio de ciudadanía en salud de los participantes. 
• Analizar la participación del EP en la conformación de espacios de intervención y 
concertación para la confluencia de capacidades de los actores públicos y privados 
vinculados a los EC.  
• Analizar el papel que ha jugado la Sociedad Civil en el ejercicio del derecho a la salud 
de las personas que participan en EC en el Perú. 
• Analizar la contribución de los participantes enrolados en los EC en relación a la 
construcción de procesos que favorezcan la promoción y regulación de los EC en el 
Perú.  
 
f. Metodología 
• Tipo y diseño de investigación 
El diseño es el estudio de caso, de tipo único, explicativo [de supuestas relaciones 
causales], post facto y natural, del objeto de estudio el “Estado” en cuanto a sus funciones 
de regulación y promoción en EC.  El presente estudio de caso empleó una metodología 
cualitativa con un breve abordaje cuantitativo, para finalmente analizar la data mediante 
una triangulación y así lograr conclusiones con mayor aproximación a la realidad social.  
Al respecto, Stake (1994) dice, “el estudio de un caso no es la elección de un método sino 
más bien la elección de un objeto a ser estudiado”.  Se ha escogido el estudio de caso 
pues permite un análisis minucioso de un proceso que busca explicar intensivamente, así 
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como un abordaje general, flexible y abierto, ajustado a las condiciones del ambiente 
(Salgado, 2007, pp.72). 
 
• Universo y muestra 
Para la presente tesis se tuvo en cuenta que toda investigación recae sobre un aspecto 
determinado de la realidad social, refiriéndose al universo como el conjunto total de 
unidades que constituyen un área de interés analítico. Así, se ha trabajado con todas las 
unidades que componen este universo: personas, casos, publicaciones, noticias y datos 
empíricos.  
 
Tratándose de un estudio de caso que evalúa el desempeño del Estado Peruano basado en 
sus funciones de regulación y promoción de los EC, se ha seleccionado del universo a las 
personas relacionadas con el proceso de EC como fueron ex funcionarios del Estado como 
regulador e investigadores principales como parte de los actores públicos y privados que 
hacen EC en el Perú. Se incluyó a 14 entrevistados entre investigadores [la mayoría 
principales] y ex funcionarios de la Oficina General de Investigación y Transferencia 
Tecnológica (OGITT), los que fueron seleccionados por conveniencia como informantes 
clave [de parte de los administrados y también del Estado]. Dos funcionarios se excusaron 
de participar en las entrevistas manifestando que no podían ser juez y parte en cuanto a 
las opiniones, situación que se dio particularmente en aquellos que ejercieron cargos 
directivos en los últimos años. Se hizo una entrevista a una paciente que en ese momento 
era sujeto de investigación, quien accedió a ser entrevistada. 
  
El muestreo fue por conveniencia y accidental hasta  alcanzar la saturación teórica. 
Recordemos que el tamaño de muestra en los estudios exploratorios y cualitativos no está 
regido por la exigencia de generalizar los resultados sino por la necesidad que las 
características de los sujetos seleccionados sean apropiadas para responder las preguntas 
de la investigación. 
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• Técnicas de recolección de datos 
Se utilizó diversas técnicas de la metodología cualitativa, particularmente para el acopio 
de información. La búsqueda de información fue documental directo y virtual a través del 
uso del internet, así como mediante la observación participante como parte de mi 
experiencia como funcionario –revisión para autorizaciones de protocolos de EC,  
verificaciones de Centro de Investigación e  inspecciones a EC-. La recolección de 
información incluyó también la recopilación de información clave vertida en reuniones y 
eventos científicos.  Se realizaron 14 entrevistas presenciales semi estructuradas a 
informantes clave y personas involucradas en el tema; y asimismo se hizo una 
sistematización de experiencias propias,  como funcionario de la entidad reguladora de 
EC en los diferentes puntos del proceso de regulación y autorización de los ensayos 
clínicos en aproximadamente diez años de trabajo en la OGITT del INS.   
 
• Instrumentos empleados 
Para la entrevista, se empleó un cuestionario ad hoc que incluyó cuatro preguntas clave 
consideradas “ideas fuerza” que orientaron la entrevista realizada a los informantes clave 
para complementar la información obtenida de las diversas unidades del universo de 
estudio.  
 
• Fuentes de información 
Se hizo una búsqueda exhaustiva de las fuentes de información que incluyó publicaciones 
en libros y revistas científicas en las bases de datos biomédicos nacionales e 
internacionales así como Cybertesis de la UNMSM; se buscó información en el registro 
de tesis de medicina de diversas bibliotecas de medicina. Se buscó información en revistas 
y diarios nacionales relacionada al tema y datos en la base de datos REPEC en la dirección 
http: www.ins.gob.pe. 
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• Análisis e interpretación de la información 
Se hizo un análisis minucioso dentro del esquema de estudio de caso como un proceso 
individual que explica una situación determinada, usando diversas técnicas de la 
investigación social para recopilar información, acorde a las pautas señaladas por Neiman 
y Quaranta (2006, pp. 220), Ruiz (2009) y la coyuntura del momento, acorde a Pourtois, 
J-P., & Desmet, H. (1992).  Se utilizaron los tres  niveles de análisis - textual, contextual 
e interpretativo- descritos por Ruiz (2009).   
 
El análisis se hizo teniendo como enfoque principal a la teoría sociológica del conflicto y 
del poder simbólico. Se hizo un análisis heterodoxo desde el punto de vista de la teoría 
sociológica. Dada su estrecha relación con el Estado, se incorpora a la globalización, cuyo 
significado y función sirvió no solo para evocar los hechos relativos a la regulación y 
promoción de EC, sino para explicarlos como lo preconiza Greblo (2005). Se tomó en 
cuenta también otras consideraciones para el análisis como las éticas y legales. Para el 
análisis se consideró a todas las unidades del universo relacionadas con el tema de 
investigación y se tomó en cuenta los enfoques conceptuales señalados en el siguiente 
capítulo. El análisis de distribuyó en los siguientes momentos. 
 
Momento de la observación 
Se incluyó la información correspondiente al análisis de contenido de la siguiente 
documentación: 
• Información obtenida sobre el desempeño del EP en relación a su rol regulador y 
promotor de los EC.   
• En las entrevistas y comunicaciones se adoptó como indicador de validez de 
resultados para la interpretación de resultados, la coherencia del discurso obtenido 
oral y escrito. Los textos transcritos de los entrevistados se identificaron por sus 
iniciales considerando el consentimiento informado.   
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Momento de la sistematización  
Este acápite se refiere a mis experiencias como profesional médico en aproximadamente 
12 años de trabajo en la OGITT desde el año 2004 hasta el cierre de la tesis. Se siguieron 
pautas para la sistematización de experiencias dadas por FAO (2004).  Esta estrategia 
dentro del estudio de caso es compatible con el pensamiento socioanalítico de Bordieu 
para estudiar la realidad política (Panayotopoulos, 329-342), que comienza con el 
análisis de las experiencias concretas o situadas, para luego dirigirse hacia un 
conocimiento lo más aproximado posible a la realidad estudiada. Esta experiencia 
irreflexiva de la realidad es asumida como el dejá vu,  vivida por los sujetos a partir de 
una relación de familiaridad; esto es lo relevante de su enfoque vale decir la práctica como 
clave para comprender lo que sucede.  
 
g. Limitaciones 
Son las propias del diseño utilizado, estudio de caso. Sin embargo, la combinación de 
metodología cualitativa y cuantitativa de investigación con la triangulación, buscó 
mejorar la productividad de la información, comprensión e interpretación y por ende, su 
validez. Hubo cierta dificultad para organizar de la mejor manera el gran cúmulo de datos 
para los dos primeros capítulos, y en menor proporción para la convergencia de resultados 
en el tercer capítulo, característico de este tipo de estudios.   
  
h. Consideraciones éticas 
Desde el punto de vista ético, el proyecto fue aprobado por el Comité de Ética en 
Investigación de la Facultad de Medicina de San Fernando, UNMSM.  Se solicitó el 
consentimiento informado verbal a los participantes antes de hacer las entrevistas, 
comunicándoles el motivo y los usos de la información proporcionada. Asimismo, del 
carácter confidencial de los datos proporcionados en la entrevista. Las entrevistas fueron 
grabadas, excepto en dos de las catorce.  
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i. Identificación de las categorías centrales de la investigación Estado como 
regulador y promotor 
En primer lugar se considera al Estado. Para el caso, el EP, al igual que los otros Estados, 
tienen la responsabilidad de velar por la protección de todos sus ciudadanos, incluyendo 
los participantes en EC, enfermos o sanos.  Para comprender la génesis y características 
de las agencias reguladoras latinoamericanas, así como sus estructuras, procesos y 
sistemas de control en salud, es necesario insertarlas en el contexto de la transformación 
institucional del Estado, dos de cuyos elementos clave son la regulación y la innovación.  
Los roles del Estado en cuanto a la regulación en EC son: la autorización de los EC y la 
aprobación de sus enmiendas, también la inspección de los mismos y de los centros de 
investigación (CI) donde se ejecutan [del inglés sites que significa lugares], así como de 
sus correspondientes comités de ética y de las oficinas de los patrocinadores o sus 
representantes las organizaciones de investigación por contrato (OIC). Asimismo, dentro 
del rol regulador se incluye a las supervisiones [inspecciones y verificaciones].  Se cuenta 
con criterios para seleccionar qué EC inspeccionar, v.g. alto número de enrolados, grupos 
vulnerables, denuncias, etc. Dentro de la concepción de inspecciones se ha venido 
haciendo visitas a CI [actualmente denominadas visitas de verificación] para constatar las 
condiciones de infraestructura, equipos y recursos humanos; bajo la misma concepción 
se ha venido haciendo inspecciones a los comités de ética en investigación (CEI) según 
reglamento.  El rol del Estado se ha venido dando también en cuanto a la promoción de 
EC, pero con mucho menos intensidad que el de la regulación. Estos aspectos teóricos de 
la regulación y promoción de los EC se describen en profundidad en el segundo capítulo.  
 
El otro actor en EC es la sociedad civil. Según Habermas (citado en Fasciolli, 2009, pp. 
447), “…La sociedad civil es el ámbito donde el poder se constituye comunicativamente 
y desde él se resiste el poder social del mercado y de la burocracia estatal. Está constituida 
por aquellas asociaciones y organizaciones voluntarias, más o menos espontáneas, que no 
son ni económicas ni estatales y recogen los problemas en los ámbitos de la vida privada, 
los tematizan y elevan al espacio de la opinión pública a la política”. En nuestro caso, la 
sociedad civil es el conjunto de instituciones que definen y defienden los derechos 
individuales, políticos y sociales de los ciudadanos involucrados en los EC,  que propician 
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su libre asociación para defenderse de la acción estratégica del poder y del mercado e 
intervenir en lo concerniente a EC.  
 
El otro actor tan importante o más que los otros es el sujeto de investigación (SI). Los 
sujetos de investigación son voluntarios sanos o enfermos, que de manera individual o 
como grupos pueden considerarse parte de la sociedad civil finalmente. En América 
Latina –AL- una buena proporción de SI reclutados son pobres, sin seguro médico, que 
suelen asistir a los establecimientos de salud públicos donde reciben una atención 
despersonalizada y de dudosa calidad (Verástegui y  Valdez, 2012), pero también hay 
muchos pacientes que tienen seguro social y que llegan a ser SI.  La estrategia utilizada 
por la industria farmacéutica –IF- para incrementar sus beneficios y mantenerse 
económicamente saludable es reclutar mayor número de SI en países de bajo y mediano 
PBI como es el caso de Perú como detallaremos más adelante. Muchos de los voluntarios 
son reclutados así, aunque muchas veces sin pleno conocimiento del respeto a los 
derechos humanos y los principios éticos de los tratados internacionales para su 
protección al participar en EC.  
 
En la tesis se da énfasis a las categorías Estado, sociedad civil y sujetos de investigación 
como puntos centrales de la investigación. Sin embargo, un actor imprescindible que no 
se puede desligar es la industria farmacéutica (IF). El proceso de investigación de nuevos 
medicamentos se inicia con el descubrimiento de moléculas químicas orientado a lograr 
su objetivo de vender sus productos en el mercado mundial, actividad muy lucrativa para 
la IF.  En el proceso, la puesta del medicamento en el mercado tarda en promedio 15 años 
y a un costo de 1,2 billones de dólares (ACRO, 2015), por lo que la IF busca el mayor 
reclutamiento posible de SI en un menor tiempo.  La IF está interesada en lo económico, 
por tanto, sigue leyes del mercado y priorizan los beneficios económicos que producen 
los medicamentos u otras tecnologías. Hay quienes dudan de los verdaderos objetivos 
científicos y la ética cuando hay intereses comerciales, prejuicios sociales, étnicos o 
políticos y combaten la resistencia de la IF a publicar los resultados de sus investigaciones 
en las revistas biomédicas como lo señala  Rozenfeld (2013 p. 2370) en relación a casos 
judiciales de nuevos medicamentos como el Vioxx® (rocecoxib).  Por eso, se incluye en 
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una parte del marco teórico y en diversos momentos del análisis a la IF.  En la figura 1 se 
observa todos los actores en el desarrollo de EC.   
2
0
 
 
 
 Fi
gu
ra
 
1.
 
A
ct
o
re
s 
qu
e 
pa
rt
ic
ip
a
n
 
en
 
el
 
de
sa
rr
o
llo
 
de
 
en
sa
yo
s 
cl
ín
ic
o
s 
 
21 
 
 
 
CAPITULO I. BASES CONCEPTUALES PARA EL 
ENTENDIMIENTO DE LOS ENSAYOS CLÍNICOS 
           El amor por principio, el orden por base, el progreso por meta.   
                                                                                           Isidore Marie Auguste François Xavier Comte. 
        
El primer capítulo describe un marco filosófico con elementos de epistemología, y 
hermenéutica, asimismo, de metodología de la investigación y de sociología como bases 
conceptuales orientadas hacia una buena construcción de la realidad en el tema de la tesis. 
Visto de otro modo, se presentan los contenidos que contribuyen con la episteme y 
metodología de las ciencias sociales y en particular de la sociología - la referida a la 
realidad sociológica. Al tratar la relación del ser humano con su medio o su realidad 
social, se habla de la realidad construida y los límites de la aproximación a dicha realidad, 
hasta qué realidad voy a llegar con la interpretación que estoy realizando, ¿qué realidad 
descubro o saco a luz? en cuanto al tema, los mismos que son tratados en este capítulo.  
 
Se hace una breve descripción de los paradigmas en los que los sociólogos han venido 
estudiando la realidad social en los últimos años en el supuesto que la tesis puede ser 
consultada por profesionales de la salud, no siempre conocedores de dichos paradigmas, 
llamados clásicos según John Macionis y Ken Plummer (2011). De estos enfoques o 
paradigmas, se enfatiza en la teoría del conflicto. Se da cuenta de conceptos de las ciencias 
sociales, tal vez con relativa abundancia, pues como dijera, se espera que la tesis sea 
consultada por profesionales ajenos a las ciencias sociales. Se describe brevemente el 
marco conceptual de las teorías sociológicas que serán utilizados en el análisis. Se 
consideran otros conceptos como la violencia y poder simbólico de Bourdieu para intentar 
una mejor interpretación de la realidad social. En el capítulo se aborda también, aparte 
del Estado, a los otros actores de EC como son la sociedad civil, los sujetos de 
investigación y la IF con sus diversas interrelaciones que se dan en el proceso de un EC, 
como puede observarse en la figura 1 en el final del capítulo I.  
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1.1. Marco filosófico  
A lo largo de todo el siglo XX y del nuevo milenio, la evolución de las ciencias se ha 
caracterizado por una creciente variedad de enfoques, que surgieron como consecuencia 
de un proceso de síntesis y evolución de las corrientes teóricas desarrolladas o historia 
del pensamiento contemporáneo. El enfoque neopositivista y racionalista crítico 
predominaron después de las dos guerras mundiales [antes fue el materialismo y el 
racionalismo]. A partir de la observación y la experimentación de hechos conocemos la 
realidad del mundo que nos rodea, y basados en su conocimiento construimos teorías 
utilizando un lenguaje formal según el enfoque positivista. Toulmin9  consideró negativo 
que el conocimiento humano esté dominado por teorías provenientes de la física teórica 
y la matemática refiriéndose al positivismo, con lo que no concordamos.   
 
La tesis busca un conocimiento dual, de tipo ideográfico y explicativo de la acción del 
Estado en su rol regulador y promotor en EC. Luego de interpretar los hechos a la luz de 
los hallazgos, se intenta explicar el cómo y el porqué del comportamiento del Estado 
respecto de dichas funciones. Se pretende generar un nuevo conocimiento a partir de su 
análisis en el tiempo y, de las percepciones de algunos actores clave relacionados a EC 
en el país. Este conocimiento es en parte ideográfico al describir hechos o 
acontecimientos particulares –fenómenos únicos-, no generalizables a ninguna otra situación 
o contexto, sino aplicable al contexto peculiar y situacional donde se produce, podemos 
decir, el Estado Peruano y los demás actores en EC. También se contempló una 
perspectiva interpretativa y crítica acorde a lo planteado por Gonzáles-Monteagudo 
(2000-2001), vale decir, la comprensión del fenómeno luego de su descripción, 
intentando dar explicaciones a los hechos, para el caso, de índole causal en relación a la 
hipótesis planteada. La posición ontológica de la tesis es hacia una realidad construida 
buscando reflejar la realidad social relacionada al comportamiento del Estado Peruano 
                                                   
9
 Al respecto, Stephen Edelston Toulmin publicó Human Understanding: The Collective Use and Evolution 
of Concepts (1972) en la Universidad de California, donde examinó las causas y procesos del cambio 
conceptual: La comprensión humana destaca por sus amplios y ponderados análisis en teoría de la ciencia. 
Su punto de vista crítico llevó a muchos adeptos al positivismo a responderle masivamente.  
 
23 
 
 
 
(EP) después de haberse aprobado el primer reglamento de ensayos clínicos (REC) el año 
2006.   
 
1.1.1.   Marco epistemológico  
En 1822 Augusto Comte (1975) publicó su obra “Plan de las operaciones científicas 
necesarias para la reorganización de la sociedad”, señalando que la política debiera 
convertirse en física social con la finalidad de descubrir las leyes naturales e inmutables 
como la ley de la gravedad. Posteriormente Comte sostuvo que hay una física celeste, una 
física terrestre, mecánica, física vegetal y otra física animal, pero aún se necesitaba de 
una física social [“ciencia que tiene por objeto el estudio de los fenómenos sociales 
considerados con el mismo espíritu que los astrónomos, los físicos, los químicos o los 
fisiólogos, es decir, sujetos a leyes naturales invariables, cuyo descubrimiento es el objeto 
especial de la investigación”] para completar el conocimiento de la naturaleza.  Así nació 
la primera ciencia social, la sociología, como una ciencia positiva a semejanza de la física 
y, por tanto, una ciencia con estructura hipotético-deductiva con leyes, con la misma 
necesidad e igual rigor y universalidad que las leyes de la física.  
 
Karl Popper (1984, p. 5) dice: “Mi epistemología implica que las ciencias no comienzan 
con ‘mediciones’, sino con grandes ideas y que el progreso científico no consiste en 
acumulación ni clarificación de hechos, sino en ideas intrépidas y revolucionarias, que 
entonces son sometidas a aguda crítica y examen”. Bermúdez (2013) señala que a más 
de 10 años de iniciado el nuevo siglo XXI todavía se encuentra personas que creen que la 
ciencia define la verdad de las cosas, lo que se traduce en que la ciencia no define la 
verdad, más bien define una manera de pensar que es el método científico.10  Si la ciencia 
                                                   
10
  Método científico es el estudio sistemático que incluye técnicas de observación, reglas para el      
razonamiento y la predicción, ideas sobre la experimentación planificada y los mecanismos más  eficientes 
para difundir y comunicar los resultados experimentales y teóricos. 
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no define la verdad, al menos si la aproxima, ergo, se requiere conocer otras maneras de 
conocer o aproximarse a la verdad y la realidad, aparte de la epistemología.  
 
Kuhn (citado en Mardones y Ursa, 1982,) abre la puerta a una epistemología social de 
la ciencia al reflexionar sobre la finalidad de la ciencia y la responsabilidad de la praxis 
científica. Las realidades social y natural son complejas y requieren ser “descubiertas”. 
Según Gonzales (1994 p.66), la interpretación de los objetos individuales requiere una 
especial cercanía entre el investigador y su objeto. 
 
Camacho (2010) refiere que hay una estrecha relación entre la calidad de la investigación 
y el enfoque epistémico que aborda el investigador y asimismo, que el quehacer 
investigativo no es exclusivo de una tendencia epistemológica, por el contrario, la 
complejidad de factores que constituyen el fenómeno en estudio, permiten la adopción de 
una diversidad metodológica para conocer. Y esto es lo que se ha hecho en el desarrollo 
de la presente tesis. 
 
1.1.2. Marco hermenéutico  
La hermenéutica es la ciencia general de la comprensión que estudia el mundo de los 
seres humanos, pero diferente a cómo se estudia el mundo físico, biológico o material. 
Según Nietszche (1980, 315), “no hay hechos sino sólo interpretaciones”.  El significado 
de lo dicho por Nietzsche es que no hay explicaciones capaces de agotar un hecho o 
evento (Catalán y Zabala, 2011). Así, la ciencia social pone en primer lugar a la 
comprensión y la interpretación y por tanto, es fundamentalmente subjetiva (John 
Macionis y Ken Plumer, 2011) para observar el mundo. Nació con la Reforma Religiosa 
del siglo XVI. La hermenéutica carece de reglas estandarizadas y se reducen a 
interpretación subjetiva, personal y arbitraria del investigador social y la 
comprensión de suposiciones teóricas implícitas en el entendimiento de la realidad. Esto 
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da valor a la información recogida para su interpretación, alimentando y difundiendo lo 
relativo de la verdad.11  
 
1.1.3. Marco epistemológico y hermenéutico contemporáneo 
La investigación en ciencias sociales recurre fundamentalmente a procedimientos 
cualitativos - y menos cuantitativos- con el objetivo de construir una teoría que esclarezca 
un fenómeno (Yin, 1994; Neiman y Quaranta, 2006).  
En este sentido, la tesis hace uso de la epistemología y de la hermenéutica acorde a las 
nuevas corrientes filosóficas del conocimiento (Flores Galindo, 2009). Actualmente, la 
dicotomía sobre la distinción tradicional entre hermenéutica y epistemología no se 
justifica ni se requiere sustituir a la epistemología por la hermenéutica, ni al revés. La 
tendencia es que la epistemología se complemente con la hermenéutica, que es como 
justificar lo conmensurable como también lo inconmensurable.  
 
La epistemología contemporánea ha propuesto la teoría de la verdad como aceptabilidad 
racional que utiliza el criterio de verdad como adecuación y, solución a los problemas de 
comprensión entre individuos, de marcos conceptuales diferentes mediante el diálogo, la 
interpretación, en lugar de la traducción y acuerdos racionales. La “teoría de la verdad 
como aceptabilidad racional en condiciones epistémicas óptimas” promueve un 
pluralismo epistémico. Asimismo, la hermenéutica filosófica ha propuesto una noción de 
verdad basada en el criterio de adecuación y resuelve el problema de la comprensión de 
marcos inconmensurables mediante el diálogo, la interpretación y la discusión racional. 
En esta tesis, no se sostiene la división entre epistemología y hermenéutica. Nuestra 
propuesta coincide con la de Francisco Osorio (2007), que ninguna teoría ha superado a 
                                                   
11
 El relativismo de la verdad dice que la verdad depende o está en relación con el sujeto que la   
experimenta, no existiendo verdades objetivas ni tampoco acuerdos universales compartidos por todos los 
seres humanos.  Dos grandes paradigmas se han enfrentado en la creación de las teorías sociológicas a lo 
largo del tiempo. El modelo nomológico, inspirado en las ciencias de la naturaleza y en las leyes regulares, 
que consideran que la realidad -la sociedad- tiene leyes equiparables a las de los procesos de la física o la 
química; el modelo ideográfico, que considera que las ciencias sociales son ciencias de la historia porque 
el objeto de estas ciencias son los procesos de carácter simbólico. 
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la otra, sino que en Latinoamérica tenemos una plétora de modelos o diversidad 
epistemológica.  
 
1.2. Marco sociológico: Sociología de la salud y sociología médica 
Si bien hoy en día la sociología de la salud está aún construyéndose y poco se sabe cómo 
han influido las diferentes corrientes sociológicas en las investigaciones y acciones en 
salud, se tiene áreas de estudio. Así, la sociología de la salud buscar la explicación de 
porqué se distribuyen de diversas maneras las enfermedades en la población; acciones de 
las personas para mantener, mejorar, o recuperar su salud o para enfrentar la discapacidad; 
actitudes y creencias de los pacientes; organización y funciones del grupo médico y de su 
financiamiento como profesión médica;  problemas en el acceso de la población a los 
servicios de salud; rol del médico y rol de la medicina como institución social y su 
relación con otras instituciones. En la tesis se enfatiza el comportamiento novedoso del 
médico investigador, a diferencia de antaño en que predominaba el binomio médico-
paciente. 
 
La sociología médica aplica las perspectivas, teorías, conceptos y metodologías de la 
sociología para estudiar fenómenos relacionados con la salud humana y la enfermedad. 
Entre 1970 y 2000, pasó a convertirse en una especialidad sociológica madura. Eliot 
Freidson (1970) da cuenta de un nivel sin precedentes de control profesional por los 
médicos americanos en la prestación de atención de salud. Paul Starr (1982), demuestra 
la disminución del estatus y poder profesional del médico a favor de la atención médica 
corporativa o sistemas orientados hacia el lucro. Light (1993) utilizó el término " 
compensar el poder" para mostrar cómo la profesión médica fue un grupo de poder en la 
sociedad que maniobró para cumplir intereses en el cuidado de la salud, al igual que el 
Estado, los empleadores, las compañías de seguros de salud, pacientes, IF y otros 
proveedores de productos médicos. Parte del poder se ha trasladado al investigador 
médico en los EC.  Según Foucault (1966) y Conrad (1992), en estas “subdisciplinas” se 
puede reflexionar sobre la relación medicina y poder, y acorde a Freidson (1970), sobre 
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el papel de la profesión médica en la sociedad. Hoy los médicos contribuyen a mejorar la 
calidad de vida de la sociedad vía EC.  
 
1.2.1. El hecho social 
En esta tesis trataremos al EC como hecho social para su estudio. Emile Durkheim (1974) 
dice que no todo fenómeno social es un hecho social, conceptuando que el hecho social 
está condicionado a rasgos y actitudes culturales que influyen en el individuo tanto de 
forma consciente como inconsciente y que le predisponen a actuar y pensar de una 
determinada manera. 
 
Durkheim12 también menciona que la sociología estudia los hechos sociales aplicando 
métodos sociológicos y por tanto, su primer principio es que “estudia los hechos sociales 
como si fueran cosas”. Cada hecho social es explicado por otro hecho social que lo 
constituye en su causa.  Entonces, cada hecho social es explicado por otro hecho social 
que se constituye en su causa. La experimentación con nuevos medicamentos es un hecho 
social con algunas características: colectivo humano que padece una determinada 
enfermedad y que no ha respondido al tratamiento convencional. Esto que parece natural 
o de sentido común, puede que no lo sea, lo que nos lleva a investigar profundamente y 
saber cómo pretende ver la sociología, lo general en lo particular (Macionis y Plumer, 
2011). El tema de nuestra tesis relacionado al proceso de EC reúne las condiciones de un 
hecho social, y por tanto, eminentemente sociológico. Se puede decir que el EC es un 
hecho social dado que lleva a formas de obrar y sentir, tiene un poder coercitivo y es 
exterior al individuo. 
 
Dado que las cosas no son lo que parecen ser (Berguer, 1963), se estudió  el “proceso de 
autorización de los EC” como hecho social, con lo cual creemos llegar a mejores 
conclusiones en la tesis. Siguiendo a Durkheim, se debe definir los hechos sociales a fin 
                                                   
12
  Émile Durkheim nació en Epinal, Francia el 15 de abril de 1858.  
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de evitar prejuicios, así diremos que “el proceso de autorización de EC”, en tanto es un 
hecho social, es un acto que demanda una resolución de autorizado o no por parte de la 
Oficina General de Investigación y Transferencia Tecnológica (OGITT). Este proceso es 
uno de los elementos claves de la regulación del Estado en los EC. 
 
Relacionado al hecho social, la concepción sociológica de Spencer o Darwinismo Social 
(Stewart, 2011) planteaba que los problemas de salud son causa de los problemas sociales 
y creía en el proceso de selección natural. Al igual que Comte y Durkheim, Spencer 
pensaba en la sociedad como organismo vivo, inspirándose en la biología para la 
interpretación de la estructura de la sociedad, donde interrelacionan las partes y las 
funciones que cada una cumple, garantizando un equilibrio con el sistema en conjunto.  
Así, el Estado no debía intervenir para mejorar la salud o evitar enfermedades, pues la 
selección natural se encargaría de eliminar a los no aptos. Vea la figura 2 para tener una 
visión de la estadística médica en el proceso salud-enfermedad, el que veremos más 
adelante.    
 
Figura 2: La relación normalidad y estado de salud 
 
Fuente: Medicina preventiva y Salud Pública. Piédrola Gil et al. 2001 
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1.2.2. Enfoque sociológico 
Dado que, en cierto modo, los enfoques sociológicos son complementarios, se va a 
describir sucintamente cada uno de los más reconocidos y que servirán para la mejor 
comprensión de los resultados de la investigación.  
 
 
a. Teoría del estructural funcionalismo 
Estructuralismo y funcionalismo son dos caras de la misma moneda, ya que el estudio de 
la estructura lleva a considerar las funciones de los diferentes elementos, y el estudio de 
las funciones no se puede desligar de la estructura. Una analogía común popularizada por 
Herbert Spencer13 presenta estos sectores de la sociedad como "órganos" que trabajan 
para el buen funcionamiento del "cuerpo", como un todo. Elementos de una determinada 
estructura social son interdependientes entre sí, una variación de alguno repercute en los 
demás. La teoría está asociada a Émile Durkheim y a Talcott Parsons, y Robert Merton14.  
Sin embargo, la teoría viene desde Comte y Merton15 amplía el concepto de función social 
y habla de disfunción cuando los efectos de una determinada estructura social son 
beneficiosos.   
El enfermo no es responsable de estar enfermo, pero tiene ciertos derechos y privilegios, 
entre ellos, apartarse de sus responsabilidades usuales (Parsons, 1952), Parsons (1952) 
creó la idea del “rol del enfermo” basado en los trabajos de Stern (1927) y Henderson 
(1935) sobre los factores sociales en el progreso de la medicina, el médico y el paciente 
como sistema social. Parsons16  postuló que estar enfermo tiene la estructura de un rol 
social (ver figura 3).  
                                                   
13
 Es el primer autor que utilizó de forma sistemática los conceptos de estructura y función. 
14
 Merton es uno de los sumos sacerdotes del funcionalismo moderno. (Social Theory and Social 
Structure. New York: Free Press, 1968). 
 
 
.  
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Figura 3. El Continuo Salud-Enfermedad (aspecto subjetivo y objetivo) 
 
 Fuente: La Revolución Epidemiológica y la Medicina Social. M. Terris, 1982. 
Los pacientes con un grado de discapacidad orgánica o mental requieren el 
restablecimiento de su salud o prolongar su supervivencia y volver a ser productivo a la 
familia y sociedad.  Al respecto, Lejarraga (2004) señala que en la medida en que el 
cuerpo siga siendo funcional a las tareas que debe cumplir no se percibirá el mal como 
una urgencia que demande asistencia de un profesional, entonces la enfermedad aparecerá 
recién cuando inhabilite al enfermo en sus tareas y como algo repentino, accidental y 
seguramente ya avanzado. En resumen, esta teoría explica que, si un enfermo que no cura 
por diversas razones, puede ser candidato a ser parte de un EC, para sobrevivir y por tanto, 
seguir cumpliendo su rol social en la sociedad a la que pertenece.   
 
b. Teoría del conflicto (dialéctico) 
Comte (1929) dijo, “la sociología es el estudio positivo del conjunto de leyes 
fundamentales propias de los fenómenos sociales”. Según Durkheim (en Silva-García, 
2008, p.10): “Los sistemas sociales son sistemas complejos y abiertos en los que los 
conflictos sociales aparecen como fenómenos derivados de la anomia –desarreglo de las 
relaciones entre el individuo y su sociedad– que se produce en los períodos de crisis, en 
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los momentos en que los factores socioeconómicos dislocan el entramado cultural de la 
sociedad”.  
 
La teoría se funda en la interpretación marxista de la sociedad. Según Ruiz (2013, 2), para 
la comprensión de los patrones de orden conflictivo, se recurre a los siguientes 
fundamentos: 
• El conflicto es endémico, inevitable de la existencia social e individual. 
• El conflicto no debe ser entendido como una manifestación negativa. 
• En el conflicto hay tantas percepciones como partes involucradas. Por ello, cada 
parte “habla” desde su propia verdad. 
• La distinción entre el yo y el otro, o entre el nosotros y el ellos, por efecto de la 
vida social es el reconocimiento mutuo de los actores. 
 
En un EC hay un conflicto de interés del médico como investigador. El SI como paciente 
espera su curación y no el resultado de la investigación. El médico investigador busca 
contestar la pregunta científica y no propiamente curar la enfermedad, generando así 
incertidumbre. La persona como médico asistencial tiene interés en que su intervención 
funcione como médico investigador. 
 
El conflicto social como motor de la dinámica humana 
Richard Schaefer (2010) asume que la conducta social se entiende mejor en términos de 
tensión entre grupos sobre el poder o la designación de recursos como vivienda, dinero, 
acceso a servicios o representación política. Más adelante se verá un conflicto entre 
quienes desean el statuo quo (v.g. los investigadores principales) y quienes pretenden 
cambiar el REC (v.g. parte de la sociedad civil). 
 
La sociedad cambia por la contradicción que se produce entre sus grupos y clases 
componentes por la diferencia de intereses. Hay personas dominantes que quieren 
mantener su privilegio y los desfavorecidos cambiar su statuo quo
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la desigualdad].  Desde el punto de vista marxista de la teoría del conflicto (Marx y 
Engels, 1955), los sociólogos están interesados en saber quiénes sufren y quienes se 
benefician y también quienes dominan a quienes al estudiar la cultura, las organizaciones 
y grupos sociales. En el desarrollo de la tesis podremos ver si el Estado cumple su rol 
como regulador y promotor de EC, si ayuda a mantener los privilegios de uno de los 
grupos en conflicto o tiene una posición servil a favor de los grupos de poder, como la IF. 
Hay sociólogos que interpretan la realidad social bajo la teoría del conflicto y buscan 
reducir la desigualdad social, tal como era el objetivo de Karl Marx.17 Al respecto, Silva-
García (2008, p.29) refiere que “el cambio social que determina toda la dinámica de la 
vida de los seres humanos es una consecuencia que debe ser imputada de modo 
mayoritario al conflicto, aun cuando no sea de manera absoluta”. Los conflictos son 
desacuerdos y diferencias.  
 
Las teorías son importantes para el abordaje de la construcción social del proceso salud-
enfermedad, que han influido grandemente en el pensamiento de la salud y en la 
explicación de lo social. Las teorías del consenso se refieren a la conservación del statu 
quo acorde a Lenski (1982) y la teoría del conflicto, en el que el conflicto se resuelve en 
el cambio social (Dahrendorf,1959). 
 
 
c. Teoría del interaccionismo simbólico 
Se ha visto necesario incluir esta corriente micro social para una mejor aproximación y 
explicación de la realidad social que se investiga, esto es, las interacciones de los 
individuos y los grupos sociales.  Este enfoque enfatiza el estudio de la vida social 
                                                   
17Karl Marx junto a Emile Durkheim y a Max Weber son reconocidos como los tres principales arquitectos 
de la ciencia social moderna. 
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utilizando la observación y la biografía. Según George Mead18 la interacción humana 
puede darse a dos niveles: 
• “Conversación de gestos”: una persona responde directamente al acto de otra sin 
interpretarlo. Esto corresponde a una interacción no simbólica.  
• “Empleo de símbolos significativos”: implica la interpretación del acto.  
 
Tiene su origen en el pensamiento de Max Weber19  que la sociedad es vista como el 
resultado final de un sinfín de interacciones en las que los individuos interpretan los 
mensajes sociales y basan sus respuestas en estas interpretaciones. La interacción social 
se ejerce primordialmente en el ámbito simbólico. Bourdieu se opone al interaccionismo 
simbólico - y rechaza el objetivismo y el subjetivismo- al considerar que las interacciones 
sociales no pueden fundamentar procesos sociales, al ser los agentes sociales portadores 
de determinaciones sociales (Germaná, 1999, sección II: El estructuralismo genético, 
párrafo 3). La idea que los sujetos están determinados por la estructura fue puesta en 
duda por el principio interaccionista: los sujetos son producto y productores de estructuras 
(Berger y Luckman, 2001).  
 
 
d. Teoría sociológica del poder simbólico y violencia simbólica 
El poder simbólico 
Según Charles W. Mills,20 se debe tener en cuenta que, “Al lado de la coacción, hay que 
tener en cuenta también la autoridad -el poder justificado por las creencias del obediente 
voluntario-, y la manipulación, -el poder esgrimido sin que lo advierta el impotente-. Al 
pensar en la naturaleza del “poder”, debe tenerse en cuenta constantemente estos tres 
                                                   
18
 Ver: George H. Mead: Espíritu, persona y sociedad, Paidos, Buenos Aires, 3.a ed. 1972, (de dudosa     
traducción).  
19
 Max Weber es uno de los padres de la sociología, concibe la sociología como la ciencia que se enfrenta 
a la acción social (para su comprensión) desde un enfoque de conocimiento interpretativo para explicar 
causalmente su desarrollo y sus efectos. 
20 Charles Wright Mills es considerado el padre de la teoría del conflicto moderno, autor de la frase la 
imaginación sociológica; nació en 1916 y falleció en 1962 a los 45 años.    
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tipos (1966, p.59).  Además de Charles W. Mills, los sociólogos franceses 
contemporáneos, Pierre Bourdieu y Michael Foucault21 analizan el poder como eje de 
funcionamiento de la sociedad. Acorde a Foucault (1990, 1992), el poder simbólico sólo 
se ejerce con la colaboración de quienes lo padecen. El subordinado busca formas de 
responder al poder, individual y/o colectivo. Según Bourdieu (citado en Fernández, 
2005,11),22 los poderes son poder simbólico y económico.  Se entiende que el Estado 
ejerce el poder y manipula, como poder simbólico. El rol regulador del Estado es una 
forma de dominación de la autoridad hacia los administrados, quienes en un momento del 
tiempo empezaron a reaccionar, como querer un nuevo REC.  
 
Según Germaná (1999, sección VI: Capital y violencia simbólica, párr. 3), toda forma 
de dominación (la desigual distribución de capital entre individuos y grupos) aun la que 
se basa en la fuerza desnuda, tiene una dimensión simbólica. 
 
La violencia simbólica 
Pierre Bourdieu (1999 pp.173) define la violencia simbólica como aquella “violencia 
amortiguada, insensible e invisible para sus propias víctimas, que se ejerce 
esencialmente a través de los caminos puramente simbólicos de la comunicación y del 
conocimiento ejercida en nombre de un principio simbólico conocido y admitido tanto 
por el dominador como por el dominado”. La violencia simbólica23 está estrechamente 
ligada a otros conceptos como el habitus (Bourdieu 2005), el proceso a través del cual 
se desarrolla la reproducción cultural y la naturalización de determinados 
comportamientos y valores, en el que las relaciones simbólicas repercuten en efectos 
directos sobre el cuerpo de los sujetos sociales. El Estado monopoliza la violencia 
                                                   
21
 Foucault estudió los mecanismos del poder y la insurrección de los saberes contra los efectos o     
consecuencias de poder centralizador que están ligados al discurso científico y a su funcionamiento dentro 
de una universidad, en un aparato escolar o en un aparato político como el marxismo o en toda la sociedad.   
22
 El objetivo del proyecto sociológico de Pierre Bourdieu fue superar los dualismos que, desde sus inicios, 
atraviesan la historia de las ciencias sociales.  
23
 Como advierte Bourdieu (1999), la violencia simbólica no es menos importante, real y efectiva, y que el 
Estado es el lugar de la lucha por el monopolio de la violencia simbólica, como una forma suave de violencia 
que se practica mediante mecanismos culturales y difiere de las formas de control social más directas en 
las que suelen centrarse los sociólogos.  
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simbólica. El conflicto suscitado por el REC modificado calza con lo expresado por 
Bourdieu respecto a la violencia simbólica, lo que se tomó en cuenta al analizar los 
resultados.  
 
Construcción social del proceso salud-enfermedad 
Los modelos de enfermedad a través del tiempo acorde a Madrid (2011) son mágico-
religioso, biomédico, de la historia natural de la enfermedad, histórico-social y el modelo 
interdisciplinario actual. Según Madrid, 24  las representaciones sobre la enfermedad 
constituyen, elementos de mitificación de su origen social y de las condiciones sociales 
de producción del conocimiento.  La representación social salud y enfermedad es 
construida culturalmente en el espacio y tiempo. Los arqueólogos encontraron huellas 
de muchas enfermedades en fósiles con miles de años de antigüedad (Odes, 
Randolph-Quinney, Steyn, Throckmorton, Smilg, Zipfel, et al., 2016), demostrando 
la existencia de la enfermedad; la relación médico-paciente actual presupone la 
concepción mágica religiosa de la enfermedad: ritualista/chamán-enfermo.   
 
De otro lado, la salud de la población está determinada por condiciones sociales y 
económicas que cada sociedad genera, se expresa en diferentes niveles y se concretiza en 
el ambiente natural y familiar, bajo condiciones específicas como servicios de salud y 
mediante el componente individual de carácter psicobiológico (Gómez-Juarez, s/f). Al 
respecto, Lejarraga (2004 p. 271) refiere que en la naturaleza la enfermedad no existe 
como tal [como si existe un árbol], sino como un fenómeno biológico que sólo puede 
distinguirse porque rompe cierta secuencia de eventos que son parte de un proceso 
continuo. 
 
                                                   
24
 Liliana Madrid.  VI Jornadas de Sociología de la UNLP. Universidad Nacional de La Plata. Facultad de 
Humanidades y Ciencias de la Educación. Departamento de Sociología, La Plata, Argentina. 2010. 
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Mediante el proceso de medicalización, la condición de enfermo queda reducida al nivel 
biológico individual, fuera de su dimensión social, política e histórica. Antes el concepto 
de medicalización25 se refería al traspaso de la dependencia de los hospitales desde las 
órdenes religiosas a los médicos, hoy medicalizar se entiende tratar problemas no médicos 
como médicos, a la transformación de problemas sociales o circunstancias en problemas 
médicos, en patologías susceptibles de ser tratadas medicamente (Focault, 1966).   
 
Según el modelo constructivista de Young (como se cita en Almeida Filho y 
Rouquayrol, 2008), permite superar el énfasis en los niveles biológico e individual o 
micro social: El proceso de construcción social de la enfermedad se da, en parte, al interior 
y a través de los sistemas médicos, articulados a los circuitos ideológicos más amplios de 
la sociedad. Un concepto clave es conforme a Freidson (1970) el “rol del enfermo o 
enferma”, para lo cual es necesaria la actuación de quien tiene el poder de etiquetarlo, es 
decir, el médico.  Sin embargo, la construcción social y científica de la enfermedad por 
parte del cuerpo médico viene siendo sustituida por la construcción a cargo de 
instituciones o empresas de salud o farmacéuticas, como sucede con la medicalización y 
la cultura de los EC.  Así, hay enfermos que requieren nuevos medicamentos para 
recuperar su salud, para sobrevivir y volver a ser productivos socialmente. Pero antes, 
tienen que pasar de ser pacientes a SI, etiquetado por el médico investigador.  El SI teme 
que su existencia sea vegetativa, improductiva, marcada por secuelas de necesidad 
médica, psicológica, familiar y social.  Según Joly,26 el criterio médico –plasmado en un 
diagnóstico y pronóstico– delimita lo posible, predispone al paciente y a sus familiares y, 
orienta el accionar terapéutico en el proceso del EC.   
 
 
                                                   
25
 En el diccionario de Kishore se añade que, la medicalización incluye una gran variedad de 
manifestaciones, como las fases normales del ciclo reproductivo y vital de la mujer. 
26
  Eduardo D. Joly. Clase “La discapacidad: una construcción social al servicio de la economía”. 
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1.3. La globalización  
El análisis contextual que se hace en la tesis obliga a señalar en qué momento del proceso 
histórico social se investiga el objeto de estudio, por lo que se incluye a la globalización 
en el marco teórico ¨ [es a partir de los años 90 en que empiezan a expandirse los EC 
formando parte de los estudios multicéntricos en diversas partes del mundo]. Según la 
CEPAL, (2002), el vocablo “globalización” surge al final de los años 80 y los primeros 
años de la década del 90, incorporando la deslocalización de los procesos productivos, la 
reconfiguración de bloques económicos regionales, la masificación de las tecnologías de 
la información y las comunicaciones (TIC) y la finalización de la guerra fría y su modelo  
bipolar. Según Chamorro-Mera y Tato Jiménez (2005 p. 167) señala que la globalización 
ha cambiado las formas de la competencia empresarial, que ahora están dominadas por 
los activos intangibles y por las personas que, o bien los componen, o bien, los utilizan; 
esta visión de los autores permite entender mejor por qué algunos EC no son del interés 
de la IF. 
 
De otro lado, con la globalización aparecieron o se mantuvieron lugares donde se hacen 
grandes transacciones económicas que repercuten mundialmente, v.g. Nueva York, 
Londres, Tokio, etc, o ciudades globales. Sassen (2007) refiere que la capacidad de 
manejar operaciones globales de firmas y mercados distingue la función de producción 
de la ciudad global. Muchos sectores dejaron las ciudades y dispersaron sus operaciones 
rutinarias a escala regional, nacional y global, pero las firmas más avanzadas, siguieron 
expandiendo sus operaciones de mayor nivel en ciertas ciudades (Sassen, 2007).  Estas 
ciudades proveen la conectividad social que permite a una firma maximizar los beneficios 
de su conectividad tecnológica como sucede con la IF, en centrales de E.E.U.U, Europa 
y Japón fundamentalmente.  
 
Pero hay otro tipo de lugar donde la ciudad se enlaza con nuestro tema de tesis. Pablo 
Sandoval (2000) da un panorama de cómo ha venido evolucionando el grupo migrante 
peruano desde el interior del país a Lima en las décadas 1950 y 1960, hasta1990 en que 
se produce un cambio en sus vidas. Los migrantes agravaron sus condiciones de vida por 
la migración rural-urbana a las grandes ciudades de Perú, como se ve de países pobres a 
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ricos. Se creó pobreza, desempleo, criminalidad por las migraciones recurrentes de 
familias enteras. Se sabe que la precariedad de las condiciones sanitarias de los migrantes 
deteriora su salud y de sus familias. Al respecto, Avalo Ortega27 señala que el Perú sigue 
en un franco crecimiento, impulsado por una poderosa efervescencia emprendedora con 
un horizonte prometedor. La mayor fuerza emprendedora ha surgido en las zonas 
periurbanas de Lima y de otras ciudades, lo que de algún modo es concordante con la 
globalización y permite entender a este grupo poblacional como sujetos de investigación 
potencialmente necesitados de ser parte de un EC.   
 
Para Kanter y Pittinsky (1995), la globalización es un fenómeno multidimensional que 
abarca y se proyecta sobre diferentes campos de la actividad humana: económico, 
político, tecnológico, militar, jurídico, cultural, medioambiental y salud, con estilos e 
intensidades diferentes. Para Franco (2001), esta relación es doble, por una parte por el 
desarrollo internacional alrededor del mercado en general y de la salud en particular, y 
por otra, por las formas en que el Estado asume la respuesta social [relevante indagar la 
influencia de la globalización sobre los Estados],28 ambas necesarias para el análisis de 
esta tesis.    
 
1.3.1. Globalización en salud  
La estrategia dentro del proceso de globalización de la IF lleva a un mayor beneficio 
cuando el Estado es débil pues los países se amoldan a las necesidades de la IF (Minaya, 
Olave y Fuentes, 2012). Esto no es ajeno al Perú desde la década de los 90, cuando se 
iniciaron las investigaciones en seres humanos con EC. Pero también la globalización 
facilita el intercambio de enfermedades en el mundo debido a las migraciones de los seres 
vivos, cambios climáticos, pobreza económica etc., asi como la expansión de los EC con 
                                                   
27
  José Antonio Avalo Ortega publicó: El gran emprendimiento de las pymes en el Perú Real. Diario Perú 
21. Lima,  lunes 12 noviembre, 2012.  
28
 “La globalización como proceso de mundialización de la economía y expansión planetaria del capital 
transnacional, implica una nueva división internacional del trabajo, pero también, un proceso evolutivo, 
derivado de las grandes transformaciones tecnológicas en el campo de la informática y las 
telecomunicaciones” (Feo, 2003, p. 888). “La globalización consiste en la difusión de las actividades 
económicas alrededor del mundo” (Hitt, Ireland y Hoskisson, 1997).  
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los estudios multicéntricos. Al respecto, Edgardo Lander (como se cita en Ceceña, 2004, 
47) describió cómo la ciencia biomédica y la investigación universitaria son influenciadas 
por la lógica mercantil donde la  empresa invade de a pocos la vida académica y promueve 
el patentamiento de medicamentos. Se suma la seducción del prestigio que gana el médico 
como investigador científico a partir de un nuevo régimen de propiedad intelectual, lo 
que eleva su capital simbólico y generan un conflicto social al anhelar privilegios de los 
médicos investigadores en EC.   
 
Las empresas de la IF se integraron y surgió una coordinación global, una mejor 
flexibilidad y mayor velocidad local. La IF a través de las empresas transnacionales y el 
Estado, proveen las condiciones de trabajo a los investigadores y personal que interviene 
en los EC, permitiendo ejecutar el EC para desarrollo de nuevos medicamentos según su 
interés y en países en vías de desarrollo (Souza Alvarenga L, Nogueira Martins E, 
2010).  Antes, la sociedad demandaba a los médicos el compromiso de su función social 
de curar, ahora son las identidades empresariales globales las que demandan 
conocimiento biomédico.  Rothman (2000 p. 64) señaló que hay ideologías que vienen 
con la globalización tales como el Centro Internacional Fogarty del NIH. Fogarty inició 
un programa que provee a representantes de países en desarrollo de entrenamiento en 
ética, particularmente en ética de investigación norteamericana. 
  
Entonces, hay una concepción ideológica novedosa en los médicos al utilizar pacientes 
como SI que es importante conocer y analizarlo en profundidad, que es también lo que se 
pretende en esta tesis. Nos referimos al neoliberalismo como ideología que va de la mano 
con la globalización, está caminando con el capitalismo desde la extinción del feudalismo 
y la conformación de ciudades en Europa en el siglo V. El nuevo proceso globalizador 
empieza con el arribo del neoliberalismo alrededor de los 80, reconocida última fase del 
capitalismo. La globalización al amparo del neoliberalismo como modelo de desarrollo, 
dificulta la redistribución de riqueza, concentra capital, produce pobreza y desempleo, 
impactando sobre la vida, el ambiente y la salud (Feo, 2003). 
   
40 
 
 
 
Para el sociólogo Nikolas Rose (2007),29 el neoliberalismo promueve un nuevo régimen 
del "yo". Los agentes globales promueven y diseminan localmente sus propias 
representaciones, impulsan y financian agendas consideradas correctas o apropiadas 
desde sus puntos de vista, incluso en el campo médico, v.g. la medicalización de la salud. 
Según Avila (2007), al ser las personas agentes de su propio destino, se libera al Estado 
de su responsabilidad y a los médicos, de algún tipo de compromiso particular con el 
Estado en cuanto a la salud en la comunidad [los sufridos enfermos son responsables de 
su enfermedad]. Esta situación se da cuando los servicios de salud del EP ya no cubren 
las necesidades de los pacientes en cuanto a su tratamiento y si más bien miran a lugares 
donde puedan tratarse, que es justamente los establecimientos de salud que hacen EC 
[mayoritariamente con fondos no estatales]. 
 
Francis Fukuyama (1989) dijo: “Lo que podríamos estar presenciando no solo es el fin 
de la guerra fría, o la culminación de un periodo específico de la historia de la posguerra, 
sino el fin de la historia como tal: esto es, el punto final de la evolución ideológica de la 
humanidad y la universalización de la democracia liberal occidental como la forma final 
de gobierno humano” (p. 4);  al final de su libro The End of History and the Last Man, el 
autor empieza a pensar diferente al considerar que había problemas en su tesis.  Según 
Bresser-Pereira (2009) se da vida a la teoría económica neoclásica durante la década de 
1970 tras muchos años de keynesianismo. Sin embargo, el impacto social en la salud 
sigue siendo nefasto para los países en desarrollo como Perú [exclusión e inaccesibilidad 
a la atención médica, a los medicamentos y tecnologías avanzadas e insuficiente inversión 
en investigaciones dedicadas a las enfermedades que causan la mayor mortalidad], al 
desarrollarse una humanidad con inequidades tras la contribución de la ciencia y la 
tecnología, lo que incluye a nuestro tema de investigación EC. Así, la globalización en la 
                                                   
29
 Nikolas Rose es un psicólogo y sociólogo británico imprescindible para entender el mundo en el que 
vivimos.  Lo que le interesa básicamente a Rose es como analiza Foucault dos cosas. En primer lugar, la 
manera como los sujetos son producidos y reproducidos desde el poder. En segundo lugar, como lo plantea 
el liberalismo, que quiere gobernar la población indirectamente, sin gobernarla desde el Estado. 
(www.luisroca13.blogspot.pe/2013/04/nikolas-rose-como-funciona-realmente-el.html 
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salud nos va a permitir una mejor comprensión de la situación de la salud en este tiempo 
de desarrollo de los EC en el Perú. 
 
1.4. El Estado 
Jack Hirshleifer (citado en León, 2000, p.45) dice: “El Estado es un sistema de 
subordinación que organiza a todos los individuos de un área geográfica dada, dentro 
de la cual posee un monopolio efectivo de la fuerza física”. Hay interacciones de carácter 
económico a través del mercado y lo político a través del gobierno en un área geográfica. 
La interacción en el mercado es generalmente voluntaria, y de subordinación de 
gobernantes y gobernados en lo político. Para Torres (2010) el Estado es el conjunto de 
instituciones, procesos y normas básicamente establecidas por diversos instrumentos 
jurídico-sociales, a través de los cuales las acciones políticas se organizan y formalizan. 
El Estado habría  encontrado en la globalización nuevas fuentes de oportunidades y 
espacios para el ejercicio del poder. Los modernos Estados nacionales operan como 
facilitadores o garantes de las grandes corporaciones multinacionales en la esperanza que 
sean garantes de la prosperidad necesaria. (Greider, 1997).   
 
La Constitución Política del Perú (1993), establece deberes y derechos a sus ciudadanos 
como: 1°. La anterior Ley General de Salud N° 26842 (Perú, 1997) establecía: “La 
protección de la salud es de interés público y por tanto, es responsabilidad del Estado 
regularla, vigilarla y promoverla, (...) toda persona tiene derecho a la protección de su 
salud y este derecho es irrenunciable, y (...) la responsabilidad en materia de salud 
individual es compartida por el individuo, la sociedad y el Estado”. Por Ley 29158 o Ley 
Orgánica del Poder Ejecutivo, el EP se encarga de reglamentar y supervisar la aplicación 
de su política de salud, a través de un diseño que tenga como principios la universalidad 
y equidad de los servicios de salud (Minaya, Fuentes y Barboza, 2012).   
Cada Estado tiene sus propias normas para la autorización de EC y la ejecución de los 
mismos cuando se van a probar nuevos medicamentos y otros productos de investigación 
(PFIZER, 2010). Para Gonzales-Samamé (1994) se entró a la era “neoliberal” en lo 
económico a  partir del gobierno del Presidente Fujimori, continuando en los gobiernos 
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posteriores. Esto significó que se tuvieran que seguir normas y lineamientos locales e 
internacionales cuando se desarrollan y prueban medicamentos nuevos.  El desarrollo de 
los EC en el Perú tiene su apogeo poco después desde la aprobación del REC, coincidente 
con la tercera fase de  crecimiento económico entre los años 2005-2015 (Banco Central 
de Reserva del Perú, 2015) bajo la responsabilidad del INS. En la figura 4 se presenta la 
organización actual de su oficina responsable la OGITT.     
 
   Figura Nº 4: Organización funcional de la OGITT, INS. 
 
 
 
 
1.4.1. Rol social del Estado 
Sobre el Estado, Stark (2011, 5) 30 refiere que el papel del Estado y de las instituciones se 
desprenden de dos modelos de desarrollo, el de hacia adentro es diferente del que impone 
el modelo de economía abierta -hacia afuera- que actualmente emerge en los países.  
                                                   
30
 Sobre el desarrollo hacia adentro y hacia afuera. En el primer caso, el énfasis está en el control y en la 
absorción de actividades que no realiza adecuadamente el sector privado, respondiendo a reglas de 
protección del mercado interno. En el segundo caso, el protagonismo corresponde al sector privado y el 
Estado cumple el papel de garantizar la estabilidad de las reglas y apoyar el desarrollo de mercados 
nacionales y externos minimizando costos de transacción. Ver en: https://www.  
unpan1.un.org/intradoc/groups/public/.../clad/clad0040204.pdf 
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Según Carlos Marx (1980), la relación económica es el núcleo de la sociedad, siendo el 
aspecto social y político condicionado por el mundo económico. La relación política y 
social subyace al interés económico de los individuos, es decir, el “homo económicus” 
como orientador del accionar de los individuos. Así, la racionalidad económica del 
hombre está por encima de su racionalidad política y social.   
 
Cuando las personas interactúan - dada su racionalidad económica - tratan de alcanzar el 
máximo nivel de bienestar individual vía mayores niveles de bienestar económico. Esta 
concepción señala que, por regla general, el Estado pertenece u obedece a los intereses 
de la clase más poderosa o clase económicamente más dominante. En el Manifiesto 
Comunista, Marx y Engels definen: “el gobierno del Estado no es más que la junta que 
administra los negocios comunes de la clase burguesa”. Según Bobbio (1997, pp.169), 
Carlos Marx 31   considera que el Estado es como un puro y simple instrumento de 
dominación. 
 
Según la Teoría Económica del Bienestar (Keynes, 1936), el Estado aplica acciones de 
política para tratar de alcanzar el máximo nivel de bienestar social, que lo logra mediante 
dos objetivos: eficiencia y equidad distributiva. Si las acciones del Estado contribuyen 
con el logro de estos objetivos de política entonces estaría cumpliendo su rol en la 
sociedad. En un ambiente de seguridad, estabilidad, reglas claras y justicia, los individuos 
tenderán a actuar de una manera mucho más eficiente y limpia -habrá “juego limpio”-, el 
mismo Estado gozará de la credibilidad y respeto correspondiente por parte de sus 
ciudadanos.   
 
En relación al rol del Estado, León (2000, 58-59) refiere que en el plano macroeconómico, 
el Estado debe coadyuvar al crecimiento económico con justicia social mediante políticas 
                                                   
31
  Estudiosos del marxismo como Bobbio señalan que dentro del repertorio bibliográfico de Marx no existe 
ni siquiera una obra dedicada a la teoría del Estado, por algunos atribuida a la concepción que el filósofo 
tenía de la sociedad..      
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agresivas en el campo de la educación y la salud y también mediante políticas monetarias 
y fiscales relativamente equilibradas. En lo microeconómico, el Estado debe intervenir 
activamente en el mercado mediante sistemas óptimos de: regulación, impuestos y 
subsidios, fijación de derechos, prestación de los servicios públicos -defensa, justicia, 
salud, educación, investigación básica-. 
 
En Latino América (LA), Bresser Pereira (1998, 550) propone que mediante un abordaje 
conceptual de las nuevas instituciones, el trabajo diferencia y analiza las actividades 
exclusivas del Estado, define y examina la noción de propiedad pública no estatal y señala 
las diferentes lógicas de mecanismos de control de que disponemos en la actualidad.  
 
Gabriela Ossenbach (1993, p.1), ha dicho también para LA que El modelo de Estado que 
surge en Iberoamérica tras el acceso a la independencia, asume pronto las competencias 
educativas, en detrimento de la Iglesia. Desde esta plataforma, la sociedad se seculariza, 
se afirma el concepto de nación y aparece una clase media que encuentra en la educación 
un factor de ascenso social. De acuerdo con la autora Ossenbach sobre la relación 
educación y desarrollo económico, es necesario un Estado regulador. No es posible que 
en 30 años en que se desarrollaron medicamentos nuevos en los países pobres, poco más 
del 1% de los mismos se direccionaron a las enfermedades que afectan 
predominantemente a sus poblaciones (Garrafa, Solback, Vidal, Lorenzo, 2010). ¿Qué 
pasó con la regulación y promoción del EP en el tema de los EC?  
 
 
1.4.2. Rol regulador del Estado 
La globalización se encamina hacia la creación de estructuras de regulación local como 
expresión territorial de la política. La regulación como componente de las nuevas 
funciones estatales tanto en su misión como en sus sistemas de gestión, se orienta a una 
menor injerencia en la actividad productiva y más supervisión y promoción de  mercados, 
competitividad y bienestar social.   
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El objetivo del EP en el marco de la reforma del Estado es lograr mayores niveles de 
bienestar en la población. El Estado debe tener una perspectiva orientada a la salud de las 
personas, particularmente de protección a grupos poblacionales en riesgo como es la 
persona enferma. El Estado debe regular todo lo concerniente para que el enfermo en 
general y el trabajador en particular, vuelvan a tener salud, y así el proceso productivo de 
bienes y servicios mejore para mayor bienestar de la población. Entonces, el binomio 
regulación-desregulación requiere de un Estado eficiente para que sea capaz de lograr sus 
objetivos y metas en cuanto a los EC. Según la Organización para la Cooperación y el 
Desarrollo Económico32 -OCDE- es posible identificar 3 tipos de regulación acorde al 
ámbito de acción: Económica, social y administrativa. 
 
1.4.3.  Rol promotor del Estado  
Un Estado que busca desarrollo es aquél con visión clara sobre las potencialidades del 
país que representa,  con objetivo concreto de su desarrollo social. El Estado responde a 
necesidades estratégicas del proyecto transformador e innovador y actúa con autonomía 
plena. “El crecimiento económico refleja el incremento sostenido de la producción y, por 
ende, el Estado debe coadyuvar al logro del objetivo” (León, 2000, p.53). Esto permite 
contribuir al logro de la equidad y la eficiencia al asignar recursos.  
 
La atención que presten las políticas y programas de un Estado a este tipo de investigación 
determinan bienestar social, por lo que la intervención del Estado debe orientarse a lograr 
los mayores niveles de protección a grupos poblacionales enfermos y en riesgo. Los 
modelos recientes asumen que el crecimiento económico depende fundamentalmente de 
la investigación (Romer, 1986), el capital humano (Lucas, 1988) y las instituciones 
(North, 1993). En el actual contexto con alta competencia, la promoción de la 
investigación es trabajar en equipo.  En el Foro Internacional de Investigación Clínica 
                                                   
32
  La regulación económica o de mercado supone el uso de la autoridad gubernamental para influir sobre 
los precios, la producción y las condiciones de los mercados.   
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201333 se consensuó que el crecimiento de la IC en el Perú dependerá del desarrollo de 
un modelo colaborativo entre los grupos de interés, teniendo al Estado como ente 
promotor que lleve a desarrollar EC con éxito. Hay una historia34 sobre el conflicto Estado 
y que también merece referirla y que se presenta en el pie de página.  
 
Así, el rol del Estado consiste en promover la prestación de servicios de salud, educación 
e investigación de calidad y tener una visión estratégica (León, 2000). La legislación 
peruana contempla en la Ley General de Salud N° 26842 que, “el Estado promueve la IC 
y tecnológica en el campo de la salud, así como la formación, capacitación y 
entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud”.  El Estado debe dar 
oportunidades para que las iniciativas de los particulares, de los grupos asociativos y de 
las entidades sociales tengan éxito. Promoviendo EC habrá innovación y se cumplirá con 
la legislación vigente. Si bien el rol promotor del EP es secundario respecto de la 
regulación, es importante toda vez que hay una ley que lo obliga a promover la 
investigación en salud. ¿Qué tanto el EP viene cumpliendo su rol promotor de EC y 
dirigido investigaciones de nuevos medicamentos para sus problemas de salud pública?  
 
 
 
 
                                                   
33
 Organizado por la Fundación Instituto Hipólito Unanue, auspiciado por la Asociación Para la Promoción 
de la Investigación Clínica (APPIC) y el Grupo de Estudios Clínicos Oncológicos Peruano (GECOPERU). 
Ver: http://alafarpe.org.pe/ensayos-clinicos-constituyen-la-base-de-la-medicina-moderna-para-mejorar-la-
calidad-de-vida/   
34
  Dada la polarización entre el enfoque estatista y el liberal, los gobiernos de AL se enfrentaron al desafío 
de “reconstruir” el Estado (Bresser-Pereira, 1998).  Perú inició el cambio del populismo heterodoxo al 
neoliberalismo ortodoxo en 1990. Según Max Weber (1978), un Estado no puede definirse por lo que hace, 
sino que un Estado moderno sólo puede definirse a partir de un medio específico que le es propio: el de la 
coacción física. La coacción no es el medio normal o único del Estado, pero sí su medio específico. Weber34 
dice que hoy el Estado es aquella comunidad humana en el interior de determinado territorio que reclama 
para sí el monopolio de la coacción física egítima. Weber (2002, 1057) también dice: “El Estado es una 
relación de dominio de hombres sobre hombres, basada en el medio de la coacción legítima”.  
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1.5. Sociedad civil y sujetos de investigación o probando 
1.5.1. Sociedad Civil. 
En la actualidad, la sociedad civil viene reclamando y cuestionando cada vez más el 
poder, el que nunca antes estuvo bajo el escrutinio público como ahora. Con anterioridad, 
los Estados reclamaban el monopolio del poder bajo la forma de soberanía del Estado, 
hoy venido a menos.  Expertos en teoría política desarrollaron el concepto [Sociedad 
Civil] como un terreno paralelo al Estado, pero separado de éste: un espacio en que los 
ciudadanos se reúnen de acuerdo a sus propios intereses y deseos (Carothers, 1999-2000, 
p. 18). La sociedad civil utiliza instituciones de carácter público [como la universidad, la 
judicatura, el congreso y el ejército entre los más importantes] a través del Estado para 
coordinar y organizarse en la vida social, política y económica del país. 
 
Según Tocqueville (1961), la sociedad civil es el conjunto de instituciones cívicas y 
asociaciones voluntarias que buscan configurar espacios públicos de vigilancia contra la 
concentración ilegal del poder político -y económico- que median entre los individuos y 
el Estado; son organizaciones que se configuran en torno a prácticas de interacción y 
debate relacionadas con la participación política ciudadana, la investigación, el trabajo y 
la fe [constituyen espacios de actuación diferenciados respecto del aparato estatal y del 
mercado] actuando colectivamente para tomar decisiones en el ámbito público fuera del 
gobierno. Para Jürgen Habermas,35  la sociedad civil tiene un componente adicional: El 
nuevo movimiento social para crear un modelo que fortalezca las condiciones de la 
comunicación en las sociedades pluralistas, donde tan necesaria es la justicia del Estado 
de Derecho como la solidaridad de las Redes Ciudadanas.  
 
                                                   
35 Para Habermas, “la sociedad civil tiene dos componentes principales: a) el conjunto de instituciones que 
definen y defienden los derechos individuales, políticos y sociales de los ciudadanos y que propician su 
libre asociación, la posibilidad de defenderse de la acción estratégica del poder y del mercado y la 
viabilidad de la intervención ciudadana en la operación misma del sistema; b) el conjunto de 
movimientos sociales que continuamente plantean nuevos principios y valores, nuevas demandas 
sociales, así como vigilar la aplicación efectiva de los derechos ya otorgados”.  
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Sin duda que la sociedad civil ha tenido y sigue teniendo un rol importante en el desarrollo 
de EC en los países. Por ejemplo, a raíz de una demanda iniciada por la sociedad civil en 
Costa Rica, la Sala Constitucional prohibió las investigaciones biomédicas hasta que 
hubiera una ley que las regulara. La Asamblea Nacional tardó cuatro años en aprobar la 
ley en la que la IF utilizó sus influencias en el proceso de discusión de la ley (Ugalde y 
Homedes, 2015). Así, políticamente las instituciones de la sociedad civil articulan 
corrientes de opinión pública, de actuación y deliberación ciudadana haciendo valer las 
voces de los ciudadanos ante el Estado en materia de reivindicación de derechos y 
políticas públicas.  
 
En el Perú la sociedad civil no ha presionado demasiado al Estado para la consecución de 
un nuevo reglamento de EC en lugar del vigente, algo similar sucede con el reglamento 
de la Ley de Alimentación Saludable que habiendo transcurrido casi 4 años de su 
promulgación no tenía una reglamentación a julio 2016. Sin embargo, el Centro de 
Promoción y Defensa de los Derechos Sexuales y Reproductivos así como la Red Peruana 
de Trans, Lesbianas, Gays y bisexuales (TLGB) hizo un informe36  en el año 2009 donde 
ya criticaba algunos procesos de los EC como por ejemplo, un manual de procedimientos 
para los EC [en ese tiempo no se contaba con un MAPRO para los EC], contar con un 
seguro y adecuada provisión de servicios médicos en caso lo requiera como consecuencia 
de su participación en EC; asimismo, se informaba del buen trabajo del INS en la 
supervisión de ensayos, particularmente orientado a identificar los eventos adversos.  
 
Importa mencionar que el Consejo Nacional de Salud –CNS- es el órgano consultivo del 
MINSA en el cual están representadas diversas instituciones de la sociedad civil y cuya 
función hacia la sociedad civil olvidada – pueblos originarios-  es desarrollar y realizar 
                                                   
36
 Informe Anual: Sobre Derechos Humanos De Personas Trans, Lesbianas, Gays y Bisexuales en el Perú 
2009. Relator Martín Jaime Ballero.  Capítulo 18:  Protección contra abusos médicos, pp. 118-122  
https://books.google.com.pe/books?isbn=6124515482. [Se señala el aspecto positivo de la labor del INS -
MINSA como organismo de control por parte del Estado, responsable de la vigilancia, monitoreo y 
evaluación de los EC]. En el referido informe se relata la experiencia de la inspección de los funcionarios 
del INS [incluida mi persona, ver cuadro 8 en relación a EC realizados en pacientes con VIH/SIDA 
inspeccionados en el año 2009.]  
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acciones de monitoreo, seguimiento y evaluación de las intervenciones estratégicas 
orientadas a la prevención, control y reducción de los riesgos y daños a la Salud de los 
Pueblos Indígenas u Originarios en el ámbito nacional. En el nuevo ROF del MINSA 
(2017) y sus enmiendas no se crea una instancia para garantizar y promover la 
participación de la sociedad civil en el ámbito de la salud [y por tanto en EC]. Al respecto, 
Foro Salud 37  propuso la creación de una instancia para el fortalecimiento de la 
participación de la sociedad civil en salud en el nuevo ROF, considerando las siguientes 
estructuras del MINSA: Oficina General de Participación Ciudadana en Salud, como 
órgano de apoyo y Autoridad Nacional de Participación ciudadana en Salud, como órgano 
desconcentrado. El nuevo ROF del MINSA no fue producto de consultas ni consensos 
según el CMP.38    
 
La aparición de instituciones, como parte de la sociedad civil, relacionadas a los EC que 
buscan registrar pacientes a través de una inscripción en su página web, es cada vez más 
frecuente en otras latitudes. Por ejemplo, Clinlife -https://www.clinlife.pe- proporciona a 
los pacientes, voluntarios o sus cuidadores interesados, una manera de acceder a los EC 
que tienen abierto el enrolamiento de SI. Los pacientes que se inscriben obtienen una 
cuenta de usuario gratuita y segura para ser notificados sobre potenciales EC; estas 
instituciones no ejecutan EC, pero envían los datos de candidatos al enrolamiento de 
pacientes a un CI cercano al domicilio del paciente, estrategia que no parece darse en el 
Perú.  
 
 
 
 
                                                   
37
  FORO SALUD señala su propuesta en su página de Facebook.   
38
 Ver:  http://cmp.org.pe/severos-cuestionamientos-al-nuevo-rof-del-minsa-formulan-expertos-en-salud-
publica/  
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1.6. Sujetos de investigación o probando 
En el REC se cuenta con el Título II que corresponde al sujeto de investigación39, en cuyo 
primer capítulo señala que el sujeto en investigación es el individuo que participa 
voluntariamente en un EC. En encuestas realizadas (MINJUS, 2013)  a personas mayores 
de 18 años de ambos sexos, solo un 5% aproximadamente referían que el Estado 
garantizaba la salud. La encuesta incluyó a todos los niveles socioeconómicos, residentes 
permanentes en localidades urbanas y rurales a nivel nacional sobre la percepción de la 
población peruana del EP para garantizar el ejercicio de los derechos referentes a la salud 
en la población. Las experiencias y comportamientos de los SI y su conocimiento sobre 
los derechos y obligaciones derivados de participar en EC, no han sido explorados en el 
Perú, a excepción del estudio realizado con SI enrolados para tratamiento antituberculoso 
(Minaya, Fuentes, Ugalde, Homedes, 2017).  
 
La falta de sistemas de seguro de salud universales y las limitaciones socioeconómicas de 
los SI pueden inducirlos a participar en EC, puesto que de otra forma no podrían acceder 
a alternativas de tratamientos de vanguardia y financiamiento de sus gastos de salud. En 
países desarrollados los desempleados o migrantes con problemas tratan de acceder a un 
EC en fase I o de voluntarios sanos. Según Kotow (2012) “el paciente, al convertirse en 
sujeto de investigación -probando- debe saber que abandona el amparo de la ética 
clínica, donde prima el beneficio médico, y será protegido por la bioética de la 
investigación, que enfatiza la incorporación voluntaria y la ponderación de riesgos”. 
Aunque sea una nomenclatura poco utilizada, conviene distinguir entre “paciente-
paciente” y ”paciente-probando”. El EC es visto como una actividad a la que se accede 
para obtener un beneficio [compensaciones bajas para evitar que la gente participe por 
dinero y evitar a los profesionales de los EC si son  altas]. A los voluntarios, sanos y 
pacientes, se les otorga un seguro de vida que cubre posibles contingencias en años post 
EC. Sobre la póliza de seguro se describirá en el capítulo 3. El beneficio principal de los 
                                                   
39
  Además, se dan pautas para diferentes poblaciones de SI en el REC 
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nuevos medicamentos es a favor de la salud de la persona, pero su impacto social también 
es relevante.40    
 
1.7. La Industria Farmacéutica 
Hoy es posible tener una expectativa de vida superior a la de hace medio siglo debido al 
progreso médico que posibilita la resolución de enfermedades, traumatismos etc., al 
contar con medicamentos, vacunas y nuevas técnicas quirúrgicas y tecnología de 
intervención. El mercado de la salud se ha convertido en uno de los más importantes a 
nivel mundial. La IF decidió desarrollar nuevos medicamentos de interés del mercado 
para lo cual verifica su eficacia y seguridad mediante EC, antes de patentarlo y ponerlo 
al mercado. El desarrollo de un nuevo fármaco implica que se lleve a cabo estudios en 
diversos territorios del mundo, adaptándose gradualmente a nuevos regímenes 
regulatorios y particularmente, a nuevas formas de explorar la frontera biomédica de los 
principios activos. 
1.7.1. La gran industria. 
La IF de nuestros días es denominada Big Pharma – traducido: IF global -, la misma que 
desarrolla actividades para que el medicamento llegue al mercado (Haynes RB, Sackett 
DL, Guyatt GH, Tugwell P, 2006). Gracias a la globalización, la Big Pharma maximiza 
sus beneficios pues compra las materias primas en los países en vías de desarrollo donde 
son más baratas e instalan sus fábricas en países donde las condiciones laborales son más 
ventajosas. La mayoría de los países conceden patentes para los medicamentos 
o fármacos recientemente desarrollados o modificados, por periodos de 15 años a partir 
de la fecha de autorización. Las compañías asignan una marca a sus innovaciones que 
pasan a ser de su propiedad exclusiva hasta que expira la patente. Cualquier empresa que 
cumpla las normas del organismo regulador puede fabricar y vender productos con 
nombre genérico, que es ya de propiedad pública. Esta situación se da en el Perú pero 
limitadamente, acorde a datos públicos de la DIGEMID.   
                                                   
40
  Beneficio para la humanidad: desarrollar nuevas armas terapéuticas, nuevas oportunidades laborales, 
promociona el prestigio académico de las instituciones de salud y de su personal.  
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La IF es la principal impulsora de la extensión del sistema de patentes, y ha presionado a 
los países en desarrollo para hacerles seguir este sistema. Igual es con vacunas y 
biológicos. En el 2010, La Big Pharma,41  sacó 42 nuevas sustancias (PHARMA, 2011), 
subiendo de 36 el 2009.  En LA se tiene a las agencias reguladoras de Brasil, Argentina, 
Cuba entre otros países; en Perú el INS y la Dirección General de Medicamentos y Drogas 
- DIGEMID- (INS, 2011) son responsables de la regulación de EC. A mediados del año 
2013, el Perú tenía 23.207 personas enroladas en 300 experimentos patrocinados por 
laboratorios internacionales en 137 hospitales, clínicas, consultorios y otros 
establecimientos de salud según los registros del INS (INS, 2013).  Ninguno de los países 
en desarrollo cuenta con una IF propia, a excepción de Brasil y de la India.  Así, las 
enfermedades infecciosas desatendidas- EID- en el Perú están en una situación lamentable 
pues no hay mayores esfuerzos por encontrar tratamientos por parte de la IF y del Estado 
(Sanabria, 2015, p.239). Zavala y Alfaro (2011) hicieron una reflexión sobre las EID 
señalando que no hay estudios farmacológicos pese a la urgente necesidad de atención 
para estas enfermedades, ¿hace cuánto tiempo que no tenemos un nuevo fármaco para el 
tratamiento de la tuberculosis? ¿Quién debe cubrir su estudio?, acaso el  gobierno o la 
universidad? Tal vez se debe crear mecanismos como el planteado para las enfermedades 
raras en la Ley de Medicamentos Huérfanos – del inglés Orphan Drug Act-? “. Estas 
dieron lugar a una ley en los EE.UU. llamada Orphan Drug Act para tratar de corregir 
esta deficiencia en 1983 (FDA, 2011).  Para que el producto llegue al mercado la industria 
requiere primero de la ejecución del EC y luego, de muchas relaciones como se aprecia:   
 
                                                   
41
  Para la década 2001-2010 el número de nuevos medicamentos fue 29 en promedio, siendo solo 3 de 
ellos, los que se lanzaron al mercado mundial con mecanismo de acción nuevos. En este ámbito, la Federal 
and Drug Administration –FDA -  de los Estados Unidos de Norteamérica, la European Medicines Agency 
–EMA— y otras reguladoras de Canadá, Japón, Australia principalmente, son reconocidas autoridades 
reguladoras.  
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Figura N 5: Relaciones de la industria farmacéutica
 
   Fuente: Antonio Iñesta y Luis Oteo (2011).  
 
1.7.2. Organizaciones de Investigación por contrato (OIC) 
El bajo número de drogas aprobadas y lanzadas a nivel mundial, sumado a los altos 
requerimientos para el desarrollo de un medicamento nuevo, hace necesario agilizar los 
procesos de investigación clínica.  Desde los años 90 las OIC tuvieron la finalidad de 
conducir EC clínicos en representación de la IF y compañías de desarrollo de 
biotecnología. Para agilizar el desarrollo de los EC, la Big Pharma cambió los centros 
médicos académicos por las Organización de Investigación por Contrato–OIC-, del inglés 
Contract Research Organization -  CRO-. El patrocinador contrata una OIC, quien a su 
vez elige al investigador y equipo de investigación, solicitando autorización de la 
Institución de Investigación para realizar un EC clínico en un CI. La mayor parte de las 
empresas farmacéuticas están presentes en muchos países a través de sus filiales o sus 
representantes las OIC. Las OIC son empresas lucrativas dedicadas a ubicar lugares en el 
mundo dónde realizar las investigaciones, reclutar investigadores, identificar CI donde 
hay potenciales pacientes y eventualmente, diseñar protocolos de investigación (Getz 
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2009, Thiers 2008). Luego someten el protocolo de investigación, consentimiento 
informado y manual del investigador a un Comité de Ética en Investigación. En Perú, se 
somete el expediente al INS para su aprobación, acorde a requisitos establecidos en el 
REC.  
 
Esta manera de seguir la estrategia multinacional, refleja el proceso de globalización 
actual de la IF para ahorrar costos y tener menos restricciones legales que en los países 
de origen.  Minaya y Col. (2012) mencionan que el número de investigaciones ejecutadas 
por las OIC crecieron en los últimos años; en su estudio las OIC ocuparon el segundo 
lugar en la ejecución de EC en el Perú con un 17,6%.  Las OIC pueden asegurar un rápido 
enrolamiento de pacientes, aparte de contar con una buena organización de soporte 
administrativo a la investigación y los investigadores. Las OIC en el mundo han crecido 
en número y fácilmente deben superar el millar, controlan unos 15.000 millones de 
dólares a nivel mundial y su articulación con las diversas experticias técnico-científicas 
y administrativas,  hace difícil su control por parte del Estado e instituciones [como el 
INS]. Para la IF, hay razones para la consolidación del rol de las OIC42 en un contexto de 
aumento creciente y complejidad de los requerimientos para realizar un EC 
(Bodenheimer, 2000). 
 
Según el portal de la ACRO (2015), las OIC reciben un tercio de la inversión destinada a 
investigación y desarrollo por parte de la IF y compañías de biotecnología; en el año 2008 
alcanzaron a conducir más de 9,000 EC con 2 millones de participantes en 115 países. 
Las OIC pueden ofrecer a sus clientes la experiencia para desarrollar nuevas drogas desde 
su concepción hasta la aprobación regulatoria. El Perú no es ajeno a esta situación, 
pudiéndose  comprobar su existencia en la página web para EC del INS.   
                                                   
42
    Roles de la OIC: La posibilidad de optimizar el tiempo requerido para llevar una droga al mercado con 
los mejores estándares de calidad y protección a pacientes, conocimiento de asuntos regulatorios en un país 
de particular interés, aumento de la data requerida para aprobar las evidencias, estudios multicéntricos con 
requerimiento de grandes poblaciones para reclutar, enfermedades regionales presentes donde los 
auspiciadores no tienen presencia institucional o carecen de implementación suficiente. 
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1.7.3. Conflicto Estado – Industria Farmacéutica. 
El proceso de generación de nuevos medicamentos vía EC trae a colación una serie de 
situaciones conflictivas provenientes de la realidad social como es el comportamiento de 
la IF transnacional y los Estados fundamentalmente; sin embargo, también son parte del 
conflicto los SI, los representantes de los patrocinadores, las instituciones de 
investigación etc. Un reducido grupo de países -Estados Unidos, Unión Europea y Japón- 
dominan la casi totalidad de la producción, investigación y comercialización de los 
fármacos en el mundo, privilegiando sus ventas a países de mayor poder adquisitivo y 
donde los sistemas de salud están más desarrollados, en la que el Perú por cierto no está 
incluido. Esto significa que muchos productos farmacéuticos nuevos tarden en llegar al 
país. Los patrocinadores están obligados a presentar sus resultados de investigación a los 
organismos de regulación antes de sacar el nuevo medicamento al mercado. Sin embargo, 
el medicamento convencional y el nuevo que ingresan al mercado continúan siendo de 
alto costo para la gran mayoría de la gente [para el caso, peruanos]; este dilema de 
comercialización reflejaría ineficiencia en la regulación de precios de medicamentos del 
Estado. Según Bustíos y Zárate (2012), los costos han continuado incrementándose en el 
Perú. Los de marca tienen mayores costos que en otros países, no obstante la reducción 
de aranceles desde el año 2001.  
 
En este primer capítulo se describe el marco filosófico de la tesis, con sus elementos de 
epistemología y hermenéutica que reflejan la filosofía contemporánea para la 
investigación científica. Se describe la metodología de la investigación aplicada en el 
estudio,  y asimismo, las bases conceptuales  orientadas hacia una buena construcción de 
la realidad en el tema de tesis desde el punto de vista de la sociología. Se presenta los 
contenidos que contribuyen con la episteme y metodología de las ciencias sociales y en 
particular de la sociología - la referida a la realidad sociológica. Al tratar de la verdad en 
el tema de investigación se describe la relación del ser humano con su medio o su realidad 
social y se habla de la realidad construida y los límites de la verdad, como aproximación 
a la realidad. Así, la verdad descubierta será relativa y servirá para preguntarnos, hasta 
qué realidad voy a llegar con la interpretación que estoy realizando, ¿qué realidad 
descubro o saco a luz? en cuanto al tema.  Se hizo una breve descripción de los paradigmas 
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en los que los sociólogos han venido estudiando la realidad social recientemente.  En el 
capítulo se abordan los actores de los EC como son el Estado, la sociedad civil, los sujetos 
de investigación, asi como la IF y sus organizaciones de apoyo. Esta abundancia de 
información se hace con la esperanza que la tesis será consultada por profesionales de la 
salud ajenos a las ciencias sociales y que pueden ser desconocedores de los denominados 
paradigmas clásicos según John Macionis y Ken Plummer (2011).  
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CAPÍTULO II.  ANTECEDENTES SOBRE LOS PROCESOS EN LOS ENSAYOS 
CLÍNICOS 
El mejor médico es el que conoce la inutilidad                                        
de la mayor parte de las medicinas. 
                                                  Benjamin Franklin 
 
En este capítulo se da a conocer los conceptos de salud y enfermedad, el proceso salud-
enfermedad y la historia natural de la enfermedad como saberes previos al conocimiento 
de los EC. Se describe brevemente la historia y el comportamiento mundial de los EC, así 
como acontecimientos importantes. Especial recuento es la presentación de las 
experiencias en el siglo XVIII como por ejemplo el de Lindd y el escorbuto. Asimismo, 
la historia de los EC en el Perú  y los aspectos previos a la construcción y aprobación de 
las normas vigentes para realizar EC en el Perú.  Aparte del componente histórico de los 
EC se describe algunas partes fundamentales de los EC en el Perú, teniendo como 
referencia el artículo 2° del Reglamento de EC del Perú (INS, 2010, p.19), norma 
vinculante que regula el desarrollo de los EC en el país. La norma señala que “Se entiende 
por EC a toda investigación que se efectúe en seres humanos para determinar o 
confirmar los efectos clínicos, farmacológicos, y/o demás efectos farmacodinámicos; 
detectar las reacciones adversas; estudiar la absorción, distribución, metabolismo y 
eliminación de uno o varios productos en investigación, con el fin de determinar su 
eficacia y/o su seguridad”.  
 
Se define el EC y se señala sus bondades, mecanismo de acción y la efectividad para una 
enfermedad, así como la seguridad medida a través de los efectos secundarios de los 
medicamentos. Se describe también el proceso que sigue la investigación desde que se 
descubre una molécula hasta que el producto de investigación llega al mercado.  
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2.1. La salud y la enfermedad 
La Constitución del Perú vigente 43  refiere los derechos sociales y económicos de los 
ciudadanos peruanos como el derecho a la protección de la salud y su promoción por parte 
del Estado, el cual determina la política nacional de salud, garantiza las prestaciones de 
salud y supervisa su funcionamiento.   La salud es el estado en el que un ser vivo no 
padece enfermedad y no tiene lesión, por lo que ejerce sus funciones. La OMS (WHO, 
1946, p.100) señala desde su fundación: “la salud es un estado de completo bienestar 
físico, mental y social".  La incorporación del factor “social” como determinante de la 
salud, además de lo “físico” y “mental”, implica un cambio sustancial porque la salud 
dejó de depender en exclusiva del mundo de la sanidad para integrarse al mundo social. 
Entonces la salud es una cuestión social como biológica.   
 
Fue Hippócrates (2006) quien fortaleció el concepto naturalista de salud que promovía un 
estado de equilibrio entre los elementos fundamentales de toda materia - agua, fuego, aire 
y tierra- y los humores responsables de la vida -sangre, bilis, flema -. Sin embargo, no 
siempre fue fácil entender la salud.   En el siglo XVIII se hablaba del “Principio Vital” 
que sería una fuerza -de la cual los individuos no estaban conscientes- que dirige el 
desarrollo y conservación de los seres, manteniendo los procesos fisiológicos en armonía. 
En la medida que acontecían los descubrimientos científicos en el siglo XIX, se fue 
modificando el concepto de salud hacia un nivel celular y biológico.44    
 
                                                   
43
  Artículo 7°. Todos tienen derecho a la protección de su salud, la del medio familiar y la de la comunidad. 
Artículo 9°. El Estado determina la política nacional de salud. El Poder Ejecutivo norma y supervisa su 
aplicación. 
Artículo 11°. El Estado garantiza el libre acceso a prestaciones de salud y a pensiones, a través de entidades 
públicas, privadas o mixtas. Supervisa asimismo su eficaz funcionamiento. 
44
   Rudolf Virchow definió a la salud como: “el estado en el cual todas las células del organismo cumplirían    
acabadamente su función y nada las perturbaría”.   
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El estado de salud45 guarda relación con la desigualdad social pues en todas las sociedades 
hay una distribución desigual de los recursos; ciertamente las personas ricas tienen más 
posibilidades de mantenerse en salud -o de recuperarse de enfermedades o accidentes 
graves- que los pobres.  Así, acorde con Doyal (1979), las diferencias de clase en cuanto 
a morbilidad y mortalidad proporcionan evidencias de que los factores sociales y 
económicos siguen determinando el cómo vive, enferma y muere la gente. Aunado a los 
determinantes sociales de la salud (OMS, 2009), se tiene la responsabilidad individual en 
el cuidado de la salud, especialmente en los aspectos preventivos -a través del desarrollo 
de estilos de vida saludables- como uno de los rasgos de las sociedades occidentales 
contemporáneas.  
 
El “imperativo de la salud” constituye un mandato cultural y moral construido por varios 
discursos entre los cuales el biomédico es el normativo que orienta las políticas de salud 
pública y entre ellas, la promoción de la salud, prevención y control de la enfermedad, 
como prácticas de las personas para mejorar su calidad de vida, con persistencia de 
mecanismos de reproducción de profundas desigualdades sociales en el acceso a recursos 
de salud y bienestar.  Según Pérez (como se cita en Rojo-Pérez & García-González, 
2000, 97): “El desarrollo de la salud no es un problema individual, sino una condición y 
consecuencia de la acción social, pero que, a su vez, tiene una respuesta individual que 
depende del tipo de afección, la personalidad y el funcionamiento de las mediaciones 
sociales ante la enfermedad”. 
 
El sociólogo mejicano Rojas (citado en Villarreal, 2012 p. 6) define la salud como una 
realidad concreta que se presenta en individuos y grupos con determinadas características 
socioeconómicas y culturales, producto de sus condiciones reales de trabajo y de vida, 
relacionada a como los seres humanos se producen y reproducen. 
 
                                                   
45
   En la actualidad el término “salud” está medicalizado.    
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2.2. La historia natural de la enfermedad 
Es el curso natural de una enfermedad desde el momento inmediatamente anterior a su 
inicio, progresando sin intervención externa a través de sus diferentes estadios clínicos 
hasta el punto en que se resuelve y el paciente está curado, incapacitado crónicamente o 
muerto (Posada de la Paz and Groft, 2,010). No existen límites precisos entre la salud 
y la enfermedad debido a que ciertos eventos fisiológicos o patológicos suceden 
silenciosamente durante periodos de latencia en los cuales el ser humano está “sano” (fase 
pre patogénica). Perdido el equilibrio en la fase pre patogénica46  – existencia en el 
ambiente de diversos factores de riesgo- se inicia el proceso de enfermar. Todo esto 
corresponde al modelo ecológico de la enfermedad (Susser, 1972).   
 
 
2.2.1. El proceso de enfermar 
En el proceso de enfermar hay un conflicto entre la medicalización progresiva contra el 
riesgo de desarrollar enfermedades a través del diagnóstico temprano de factores de riesgo 
con la “salutogénesis” de la vida cotidiana mediante el estilo de vida. Al discurso 
biomédico se contraponen una variedad de medicinas alternativas que destacan su 
potencial curativo, pero sobre todo la prevención, bienestar psicofísico y espiritual, y el 
rol activo del individuo en el cuidado de la salud.  El discurso biomédico y los alternativos 
están promovidos por una creciente industria de la salud -liderada por laboratorios 
farmacéuticos y empresas alimenticias - y el nicho del mercado en expansión del 
bienestar, el turismo terapéutico, la literatura de autocuidado, y los remedios, alimentos 
y otros productos que tiene que ver con las prácticas y concepciones acerca del cuerpo y 
cuidado de las personas con distinta inserción en la estructura social.   
 
                                                   
46
  Pre-patogénesis comprende la evolución de las interacciones dinámicas entre los condicionantes 
ecológicos y socioeconómicos-culturales y las condiciones intrínsecas del sujeto, hasta el 
establecimiento de una configuración de factores propicios a la instalación de la enfermedad. (Almeida 
Filho y Rouquayrol, 2008). 
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Según el modelo interdisciplinario (Arredondo, 1992, p.258), El estado de salud-
enfermedad, tanto a nivel individual como social, resulta de la interacción de factores que 
confluyen de manera interdisciplinaria y que operan jerárquicamente en diferentes niveles 
de determinación. La causalidad de la enfermedad no puede ser reducida a un problema 
individual de índole biológica y de disfunción o alteración orgánica. Almeida Filho y 
Rouquayrol (2008) refieren que la determinación de los fenómenos de salud no se 
restringen a la causalidad de las patologías –patogénesis- sino que, para explicarla, 
necesita abrirse a procesos de promoción, protección, mantenimiento y recuperación de 
la salud individual y colectiva; critican que la historia natural de la enfermedad sea de 
manera alguna natural y destacan más bien su carácter histórico y social. Breihl (1989) 
interpreta el proceso salud-enfermedad colectivamente, articulado a la formación 
económica social.47   
 
Sí la enfermedad en la población difiere de una clase social a otra dentro de la misma 
sociedad, ligado a cómo cada individuo pertenece a un proceso de historia local concreta 
y de qué manera se establece una forma determinada de “andar en la vida”.  Según Laurell 
(1981), el proceso puede ser estudiado con éxito como un hecho social, verificado al 
comparar los perfiles epidemiológicos de países con distinto nivel de desarrollo de fuerzas 
productivas y relaciones sociales de producción.  Para Fajreldin (2006), el proceso salud 
enfermedad conecta el macro nivel del modo de producción y reproducción de la sociedad 
y el micro nivel de las creencias de los pacientes sobre la enfermedad y de sus 
experiencias; propone que se construyan conceptos que lleven a un nuevo paradigma que 
entienda salud y enfermedad como proceso socioculturalmente condicionado. Villarreal 
(2012) hace una definición social de la salud que incluye el estado de desarrollo del país 
y el rol social que cada individuo debe cumplir, así como las prácticas culturales 
comunitarias que les son intrínsecas, asumiendo la expresión de Talcot Parsons 
                                                   
47
   En su obra: “Economía, Epidemiología, Medicina y Política” señala que la enfermedad no puede 
entenderse al margen de la sociedad en la que ocurre. Propone un carácter histórico social deducido de 
la transformación de las enfermedades a través de la historia, que la enfermedad es distinta en una 
sociedad de la otra. Este proceso es reflejo de las formas de vivir y trabajar de la población, que 
estructuran las relaciones humanas 
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“relatividad cocultural de la salud y la enfermedad”.  Así, cada grupo social se sentirá 
sano o enfermo, acorde con lo que se considera "normal" en su grupo.  
 
2.3. El ensayo clínico 
El sistema de salud mundial y nacional es sumamente complejo por la cantidad de 
protagonistas e intereses en juego; uno de ellos es el referido a los medicamentos.  Al 
tratarse la salud de un bien vinculado con la vida y la muerte, el medicamento es un tema 
de la medicina, laboratorios y pacientes, pero también es un tema de las ciencias sociales, 
la economía política, investigación científica, ética, etc.  
 
El EC es la investigación experimental de un producto, sustancia, medicamento, técnica 
diagnóstica o terapéutica que pretende valorar su eficacia y seguridad al aplicarla a seres 
humanos (INS, 2011). Se comienza con el descubrimiento químico de una molécula 
química en el laboratorio, luego se sigue con las pruebas en animales para luego pasar por 
las cuatro etapas o fases de la investigación clínica antes de sacar el producto al mercado. 
Las fases 48   deben cumplirse necesariamente, luego de los estudios pre clínicos en 
animales.  
El EC se lleva a cabo donde es posible obtener pacientes e instalaciones con mayor 
facilidad que en los lugares de origen de los diseños como Unión Europea, Estados 
Unidos y Japón (Getz 2009, Thiers 2008). En la siguiente gráfica se presentan los EC 
                                                   
48
  Primera fase: la investigación se realiza con un pequeño grupo de voluntarios sanos que son 
remunerados por su participación. El objetivo es conocer la dosis necesaria del medicamento para producir 
una respuesta, cómo se procesa el medicamento y si produce efectos tóxicos o peligrosos al organismo.  
Segunda fase: la investigación se realiza en un grupo de pacientes con la enfermedad en la que se probará 
el medicamento. El objetivo es conocer la eficacia del medicamento ante la enfermedad y si tiene efectos 
secundarios. Tercera fase: la investigación es el EC, en el que el medicamento se administra a una gran 
cantidad de pacientes y se compara a otro medicamento, si existe otro para la condición en cuestión o a un 
placebo. Cuando es posible, estos ensayos son a “doble ciego”, es decir, ni la persona que participa en la 
investigación ni el médico saben quién recibe el medicamento o el placebo. Cuarta fase: la investigación 
se realiza después que el medicamento se ha comercializado. En los primeros años, el nuevo medicamento 
es controlado. Muchos fármacos han sido retirados en esta fase, inclusive después de varios años de estar 
comercializándose. 
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según la fase de investigación aprobados por la OGITT. Se puede resumir el proceso para 
lograr medicamentos eficaces y seguros como sigue:  
 
      Figura N° 6: Fases de los ensayos clínicos. CECMED, Cuba 
 
 
Se presentan a continuación características aceptadas universalmente sobre los EC 
(Haynes RB, Sackett DL, Guyatt GH, Tugwell P, 2006; Sanabria, 2013). El EC es 
controlado y aleatorizado y es el paradigma de la investigación de los estudios 
experimentales, dado el control de las condiciones bajo estudio como la selección de los 
SI, la manera como se administra la terapia, cómo se obtienen las observaciones, los 
instrumentos de medición y sobretodo, los criterios de análisis e interpretación (Ferreira-
González, Alonso-Coello, Solà, Valeria Pacheco-Huergo, Domingo-Salvany, Alonso, 
Montori, Permanyer-Miralda, 2008). El EC puede ser una manera de desacreditar otros 
saberes médicos, generando un conflicto epistemológico, harto conocido desde el 
positivismo. Como cada fase puede llevar a error, debe haber una cuidadosa planificación 
metodológica, ética y de cumplimiento con los procesos regulatorios antes de iniciar el 
ensayo (Ferreira-González, Alonso-Coello, Solà, Valeria Pacheco-Huergo, Domingo-
Salvany, Alonso, Montori y Permanyer-Miralda, 2008).   
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2.3.1. Historia de los EC en el mundo   
El modelo de EC no es reciente. Si hacemos un recuento de la historia veremos que “La 
Biblia” incluye el primer informe escrito de un EC.  Según Emanuel (1999), el rey 
Nabucodonosor tomó prisioneros a Daniel y sus amigos mediante sus ejércitos. En 
Babilonia se les ofreció estudios superiores y participar de la misma comida que había en 
la mesa del rey. - una estricta dieta de carne y seguido por tres años-. En el Antiguo 
Testamento (Santa Biblia, s/f), el Profeta Daniel de Judea 600 años a.C. siguió una dieta 
de pulso y de agua en vez de la requerida y comparó también los efectos de la dieta 
vegetariana con la dieta real durante 10 días, con lo que se constituyó el “grupo control”. 
Se considera el “primer experimento en seres humanos”, realizado hace unos 2.600 años.   
 
El primer registro de un EC controlado es del siglo XVIII, relacionado a una   tripulación 
que presentaba escorbuto; este ensayo fue llevado a cabo el año 1747 por James Lind,49 
quien comparó diferentes dietas en 12 tripulantes enfermos con escorbuto que estaban en 
uno de los barcos de la Armada Real Británica. Lind formó seis grupos de dos marineros 
cada uno a los que suministró seis tratamientos diferentes para observar su evolución. 
Luego de 10 a 11 semanas, aproximadamente, Lind observó que el grupo que había 
recibido el zumo de naranja y limón se encontraba curado y concluyó que los mejores 
resultados se obtuvieron a partir de la adición de cítricos a la dieta. Esto llevó a incluir 
limones en las raciones de los marineros en viajes largos (Jadad  1998).  
 
Entre los primeros estudios experimentales está también la de vacunas en niños. Es el 
caso de Edward Jenner y la vacuna contra la viruela. A mediados del siglo XVIII se 
desarrolló un experimento en niños para vacunarlos con el virus de la “viruela vacuna” y 
así proteger la viruela; Jenner vacunó a su propio hijo y 48 niños de un orfelinato en 
                                                   
49
   James Lind fue un cirujano naval escocés que sentó las bases para los EC controlados y aleatorizados 
actuales.  Se le atribuye el primer EC de la historia emprendido en 1747 al diseñar el un estudio médico 
con las características de un EC para para tratar de descubrir cuál era la posible causa del escorbuto que 
afectaba a los marineros de la Armada Británica y de todos los marineros de la época. 
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Inglaterra (Baxby, 1999).  Luego se hicieron experimentos en niños en orfelinatos en 
muchos enfermos con sarampión, varicela, paperas, difteria y tuberculosis durante los 
siglos XIX y XX.  A partir del siglo XX se inició una relación muy estrecha con la IF a 
través de la progresiva construcción del trinomio científico-tecnológico-industrial de la 
salud.  
 
La producción de medicamentos, vacunas, equipamientos diagnósticos y quirúrgicos, 
etc., se han venido dando sobre las mismas reglas de regulación comercial que cualquier 
otro producto, pero no sobre prioridades de salud de las poblaciones a través de una 
intervención regulatoria de los Estados, que sería lo esperado al tratarse de productos 
relacionados con derechos humanos básicos (Lorenzo y Garrafa, 2011). La diferencia 
de actitudes entre el interés de la IF y los diversos Estados donde se realizan EC, van 
construyendo un conflicto social. El crecimiento de EC en un lugar, no siempre se 
correlaciona con el mejoramiento del acceso a medicamentos en el lugar de estudio.  
 
2.3.2. Historia de los EC en países desarrollados 
Después de la segunda guerra mundial y los experimentos con los judíos se elaboró el 
primer Código Internacional de Ética para la investigación en seres humanos: Código de 
Núremberg. La relación riesgo-beneficio en el desarrollo de un EC es parte de la 
evaluación ética en investigación establecido en el Código de Núremberg (1948). Así 
nace la ética de la investigación en seres humanos, orientada a impedir violaciones a los 
derechos y al bienestar de las personas por parte de médicos e investigadores. En 1948 se 
realizó el primer EC llevado a cabo en la modernidad (Medical Research Council, 1948), 
el cual trató sobre la eficacia de la estreptomicina en el tratamiento de la tuberculosis. 
Desde entonces los ensayos han sido cada vez más cuidadosos y éticamente diseñados. 
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A raíz del escándalo de Tuskegee en 1974,50 la Comisión Nacional para la Protección de 
Sujetos Humanos en Investigación Médica y del Comportamiento de los Estados Unidos 
de Norteamérica excluyó la participación de niños en EC. En 1996 la Agencia Europea 
del Medicamento -EMEA- publicó la guía “Note for Guidance on Good Clinical 
Practice” (EMEA, 1996), que es de obligado cumplimiento para validar datos de los EC 
realizados con posterioridad al 17 de enero de 1997 antes de autorizar un medicamento 
por la EMEA. Su objetivo fue servir como estándar que facilite la aceptación mutua de 
los datos clínicos por las autoridades reguladoras de la Unión Europea, Japón y Estados 
Unidos.   
 
La investigación clínica reciente en Asia examina la evolución de sectores clave en los 
países asiáticos donde se están desarrollando los mayores acontecimientos, ofreciendo 
perspectivas valiosas sobre una amplia gama de cuestiones que afectan a los EC; hay una 
amplia discusión sobre la importancia de los factores políticos, económicos, 
socioculturales, tecnológicos, legales y ambientales relacionados a los EC en los países 
asiáticos (Sahoo, 2012). Según el consultor del Programa Regional de Bioética, 
OPS/OMS (Mancini, s/f) refiere que los científicos no se autorregularían y la ciencia 
podía ser "impura" debido a que nada que no fuera clínico (diagnóstico o terapéutico) 
podía justificarse como experimental. 
 
2.3.3. Ensayos clínicos en países en desarrollo 
En Sudamérica, los primeros investigadores fueron europeos que llegaron como visitantes 
o inmigrantes.  Interesados por el estudio de ciertas enfermedades endémicas y decidieron 
trabajar en conjunto con investigadores locales. Esto trajo como resultado progresos 
                                                   
50 Los pacientes nunca recibieron un tratamiento adecuado contra la sífilis que padecían, aun cuando la 
penicilina llegó a ser la terapia de elección contra la sífilis en 1947.  Ahora, mediante los EC muchas 
enfermedades quedaron en el pasado y por ahora están restringidas a la historia, por ejemplo la viruela fue 
erradicada con vacuna; otras enfermedades están aún confinadas en algunas regiones del mundo, como la 
enfermedad del Ébola en África.  En las últimas décadas, el saneamiento y la higiene, las vacunas y los 
antibióticos y un sin número de medicamentos son los principales aportes de la medicina occidental para 
mejorar la calidad de vida de las personas. Pero el desarrollo de nuevos medicamentos o vacunas requiere 
necesariamente de la participación de los sujetos de investigación.  
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considerables en el conocimiento de la fiebre amarilla, leishmaniasis y la Enfermedad de 
Chagas entre otras patologías. Después de la Segunda Guerra Mundial, Sudamérica era 
aún un simple participante periférico (Motti, 2008) cuando ya la investigación médica y 
de medicamentos nuevos tomaba auge en otras latitudes.  
 
Al ser cada día más dificultoso reclutar pacientes en los países desarrollados y la 
necesidad de obtener los mayores beneficios económicos con la rápida obtención de 
patentes, los EC se vienen haciendo en los países en desarrollo también (VOI, 2009) 
permitiendo mayor reclutamiento. Se conoce que en dichos países abundan los pacientes 
con deseos de participar en investigaciones clínicas, lo cual reduce la ejecución del ensayo 
aproximadamente unos seis meses (Bailey, 2006). Los pacientes son pobres, sin seguro 
médico y que acuden a los hospitales públicos donde con frecuencia reciben atención 
despersonalizada y de cuestionable calidad en la atención de salud (Sha, 2006), diferente 
a cuando aceptan enrolarse a un EC.  Esta situación ha ido cambiando. 
 
En 1997, el 86% de los ensayos registrados por la agencia estadounidense del 
medicamento - FDA según sus siglas en inglés- se ejecutaban en Estados Unidos; esta 
cifra se redujo al 54% en 2007 (Glickman, Mchutchison, Peterson, Cairns, 
Harrington, Califf, and Schulman, K, 2009). Conforme a datos del INS51    de los 
Estados Unidos de Norteamérica –NIH, por sus siglas en inglés-, al 2011, se realizaban 
106,373 estudios de este tipo en todo el mundo: en Estados Unidos de Norteamérica 
53732, en Europa 27000, y en Latino América 6218 distribuidos según países como sigue: 
Brasil 2436, México 1454, Argentina 1205, Chile 653, Perú 554, Colombia 479, 
                                                   
55  US National Institute of Health.  Locations of Recruiting Studies en https://clinicaltrials.gov/   
51
  La Agencia Europea de Medicamentos, EMA o EMEA (sus siglas en inglés), fue creada en 1993. Es una 
agencia de la Unión Europea descentralizada que se encarga de la evaluación de las solicitudes de 
autorización de comercialización de medicamentos en la Unión Europea y su supervisión.  
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Guatemala 136, Venezuela 110 y el resto en los demás países (Fajardo, 2012). Ver el pie 
de página sobre la derivación de EC de Europa a LA. 52    
 
El Perú ocupaba un lugar importante en el concierto de países donde se hacen 
investigaciones clínicas. El número de países extranjeros que participan en EC 
estadounidenses se duplicó en la última década. De los 24.206 estudios registrados en 
2007 en la base de datos ClinicalTrials.gov por las 20 principales compañías 
farmacéuticas de E.E.U.U, 13.521 se realizaban - al menos en parte- fuera de su territorio. 
(Truelove, 2007).  En el último mes del año 2015, hubo 37,000 EC registrados siendo el 
53 % ejecutados fuera de los Estados Unidos de NA53  en concordancia con el proceso 
globalizador de nuestros días.  
 
Una gran proporción de voluntarios son reclutados en LA (Hurley, 2009). Cuanto más 
rápido se recluten los pacientes, más rápido se tendrán resultados listos y por tanto, el 
nuevo medicamento estará en el mercado pronto, recuperando la inversión con mayores 
ganancias por unidad de tiempo. Por cada día adicional de exclusividad en el mercado de 
un medicamento estrella - ganancia de más de un billón de dólares por año-, la industria 
puede ganar más de un millón de dólares (Rowland, 2004).   
 
Investigar en el extranjero es más barato y hay menos trabas burocráticas, aparte de la 
flexibilidad ética y regulatoria, y finalmente, la población está menos informada (Thiers, 
Sinskey, Berndt, 2008).  Los costos de los EC son mucho menores en los países en 
desarrollo (sueldos para los médicos, enfermeras, coordinadores y los gastos operativos) 
y muchas veces hasta un décimo de lo que cuesta en Estados Unidos (Bailey, 
Cruickshank, Sharma, 2013; WHO, 2013).  Acorde a datos del INS de los Estados 
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Unidos de Norteamérica, la expansión permite a la IF ahorrarse costos y tener menos 
restricciones legales, lo que se demuestra por el aumento en el número de EC en el mundo 
(Getz, 2009).  
 
2.3.4.  Los EC en países latinoamericanos 
No se ha encontrado estudios que hayan investigado sobre el rol regulador y promotor de 
los EC en países latinoamericanos. En cambio, sí se ha encontrado normativas de las 
diversas regulaciones en LA, que garantizan la seguridad de los individuos y la seguridad 
de los productos farmacéuticos cuando hacen EC. A continuación se resume algunas 
experiencias y normativas de países en LA: 
  
Cuba: En 1991 se creó el Centro Nacional Coordinador de EC (CENCEC) para dar 
respuesta a las crecientes demandas de evaluación clínica que planteaban, desde un poco 
antes, muchas de las instituciones de investigación-producción radicadas en nuestro país  
Al cabo de 10 años, se terminaron 60 EC correspondientes a 53 productos evaluados y 
7,406 pacientes enrolados. El CENCEC cuenta con una organización en red que le 
permite la realización de estudios multicéntricos en todo el país para alcanzar resultados 
más rápidos, pero sin descuidar los estándares de calidad requeridos. Esta experiencia en 
EC de Cuba ha sido transmitida en diversos cursos organizados por la OGITT en Lima 
(Peña Amador, Fors López, 2001). 
 
Brasil: Se cuenta con una legislación reguladora que es la Resolución 196/1996 y la 
Resolution CNS No. 251/97, las mismas que establecen los estándares para la conducta 
ética en la investigación mediante EC. En 1999 se creó la Agencia Nacional de Vigilancia 
Sanitaria y, dentro de esa Agencia, la Oficina de Nuevos Medicamentos, Investigación y 
EC (GEPEC), oficina encargada del análisis y registro de nuevos fármacos, así como de 
protocolos de EC. La GEPEC hace su trabajo sólo después que los protocolos de EC son 
aprobados por un comité de ética local (CEP). El CEP debe ser un comité acreditado en 
la CONEP (Comisión Nacional de Ética en Investigación), la misma que también debe 
aprobar los EC financiados por patrocinadores extranjeros.  Al respecto del párrafo 
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anterior, se ha publicado un estudio que evalúa ocho años desde la creación de las 
CEP/CONEP que encontró que el 79% de los protocolos de EC con cooperación 
extranjera realizados en el país son de fase II y III, el 14% de fase IV y solamente el 7% 
de fase I (Freitas, Lobo,  Hossne, 2005). Desde el año 2005, Brasil cuenta con políticas 
para seguir fortaleciendo los EC para la creación, expansión, fortalecimiento de nuevos 
centros e inclusive el financiamiento de algunos EC por parte del Estado con la finalidad 
de desarrollar protocolos enfocados en sus prioridades regionales.  
 
Argentina: a través de la creación de la Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) por el decreto 1490 del 20 de agosto de 1992, 
se establecieron disposiciones para el desarrollo de la investigación clínica, la cual 
representa al Estado en cuanto a las políticas de salud. Así mismo, se ha formado la 
Comisión de Investigaciones Clínicas Aplicadas a Seres Humanos, nómina de EC en seres 
humanos y resoluciones provinciales que crean registros de ensayos. También se creó el 
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED).  Las 
regulaciones establecidas por estas dos Agencias Sanitarias tienen un objetivo: 
salvaguardar los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos que participan en la 
investigación clínica. (Pérez Machín, 2009). 
 
Chile: los EC se regulan a través de diversas instituciones como la Comisión Nacional de 
Investigación Científica y Tecnológica (CONICYT), el Fondo Nacional de Desarrollo 
Científico (FONDECYT), Fondo Nacional de Investigación y Desarrollo en Salud 
(FONIS) y el Instituto de Salud Pública (ISP), entre otros. La normatividad más resaltante 
es la Norma General Técnica 57 de 2001 que regula la realización de EC con agentes 
farmacológicos en seres humanos (Sotomayor, 2008).  
 
Colombia: la investigación clínica en Colombia ha tenido un desarrollo lento comparado 
con la de otros países latinos. Se pueden identificar 3 factores para fortalecer las 
instituciones y ampliar el potencial científico. El primer factor es la comprensión de las 
ventajas de tener capacidad nacional de diseñar y realizar EC controlados con lo que se 
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promoverá la investigación; el segundo factor es contar con una política estatal clara para 
lograr capacidades para diseñar y ejecutar EC, y finalmente, el tercer factor es planear 
estrategias de crecimiento institucional para promover los EC (Palacios, 2008)  
 
Perú fue el quinto país sudamericano con más EC patrocinados por la IF internacional, 
estando más recientemente en el sexto lugar después de Brasil, Argentina, Méjico, 
Colombia y Chile.54  Se podría decir que en el tema de los EC: “hay aún pan por rebanar” 
en LA”. Se requiere políticas y estrategias para fortalecer el rol del Estado en la 
promoción y desarrollo de EC realizados por investigadores desde el Estado, la 
universidad o instituciones independientes, las que veremos más adelante.  
 
2.3.5. Los ensayos clínicos en el Perú 
En 1981, Fernando Belaúnde Terry, Presidente del Perú, emitió un decreto para regular 
la investigación farmacéutica en el país, pero el Ministerio de Salud –MINSA- bajo la 
responsabilidad de la Dirección General de Atención de Salud a las Personas, no registró 
ningún EC si no hasta 1995.  El requisito para autorizar EC fue que el proyecto sea 
evaluado por un CEI, siendo los cuerpos médicos de las instituciones de salud los que 
asumieron ese rol (Fuentes, Revilla, 2007; Lecca L, LLanos-Zavalaga F, Ignacio E, 
2005).  En 1982, se emitieron las “Normas para el Uso de Drogas en los EC” (MINSA, 
1982) donde se estableció que el desarrollo de las investigaciones se realice en el marco 
de las normas internacionales de ética en investigación según el DS Nº 0212-82-SA. En 
1997 se promulgó la Ley General de Salud 26842 que incorporó la Declaración de 
Helsinki a la legislación peruana, señalándose el desarrollo de la legislación en 
concordancia con dicha declaración. El INS asumió la responsabilidad de regular los EC 
en enero del 2003, iniciando su registro en la OGITT en una base de datos desde el año 
                                                   
54Ver en htpp://www.pharm-olam.com/sites/default/files/poi-clinical-trials_whitepaper-latin-america.pdf  
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2004. 55  Ahora hay un registro de EC denominado REPEC en concordancia con el primer 
REC del Perú (INS, 2011).    
 
El año 2005, la Asociación Médica Peruana denunció un EC realizado en 140 niños de 
Lima y Trujillo, a cargo de una investigadora del Instituto de Investigación Nutricional 
con sede en Lima.  La denuncia trajo como respuesta que se apresurara la promulgación 
del primer REC del país (MINSA, 2006, INS, 2011), que estableció las normas para que 
se lleven a cabo los estudios en seres humanos en la sociedad peruana. Iniciado el nuevo 
gobierno del Presidente Alan García Pérez en julio del año 2006, se conformó una 
Comisión Técnica para elaborar la Modificatoria del Reglamento de EC mediante 
Resolución Ministerial Nº 164-2007/ MINSA (MINSA, 2007), con el argumento de que 
los grandes avances en la ciencia – en seis meses- exigían este cambio (Moreno, Fuentes, 
2009); con la emisión de la resolución se generó un conflicto. La comisión se conformó 
para elaborar un nuevo REC, así como analizar sugerencias y observaciones al proyecto 
modificatorio del Reglamento por parte de la sociedad civil. El 13 de abril de 2007 la 
comisión técnica elevó al Despacho Ministerial del MINSA su informe técnico y 
finalmente, el 07 de junio de 2007 se aprueba el nuevo REC por DS Nº 006-2007-SA a 
poco más de 10 meses aproximadamente del primero. El REC fue modificado en el año 
2007 y siguió vigente hasta el cierre de la presente tesis junio del 2017.  Según Fuentes y 
Minaya (2009), la modificatoria antes señalada tuvo como objetivo limitar la protección 
de los voluntarios que participan en investigación, eliminando las estrategias de desarrollo 
de los CI y CEI, además de permitir agilizar los procedimientos de autorización, y 
vulnerando finalmente la protección de los probando. La modificatoria se hizo siendo 
Ministro de Salud el médico Carlos Vallejos Sologuren, quien fuera IP antes de asumir el 
cargo de Ministro de Salud. 
 
                                                   
55
. La OGITT inició el registro de EC en una base de datos desde el año 2004, antes de la implementación 
del actual registro de EC denominado REPEC en concordancia con el primer REC del Perú e iniciativa de 
la gestión de la Jefa de ese entonces Patricia García. 
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Desde el año 2010, la OGITT inició reuniones internas planificadas como talleres con la 
finalidad de hacer una nueva modificación al reglamento del 2007 y así mejorarlo desde 
la posición de la OGITT. Las reuniones de los profesionales médicos y farmacéuticos 
para mejorar el reglamento vigente continuaron los años 2011, 2012 y parte del 2013 en 
diversos lugares dentro y fuera del INS. Finalmente, la Dirección General de la OGITT 
presentó un nuevo REC en el primer semestre 201356  al jefe institucional médico César 
A. Cabezas Sánchez. Pasaron al menos 3 años y el nuevo REC estaba aún pendiente de 
salir a la luz.  Hubo otros autores que también propiciaron un cambio del REC de los EC, 
como se desprende del blog de Águeda Muñoz del Carpio57, a mediados del año 2009. 
 
En fase de proyecto de la tesis, solamente había una revisión sobre EC en el Perú, que 
analizaba la información del año 1995 al 2003, enfatizando en la distribución de poco 
más de 600 EC según fases y especialidades médicas. La revisión fue realizada por el 
médico Duilio Fuentes (2007) para obtener el título de especialista en Medicina Interna 
de la UNMSM.  Casi 10 años más tarde se dio a conocer 1,493 EC autorizados de julio 
1995 a junio 2015 (Sanabria, 2015).    
 
 
2.3.5.1. Bases legales de los EC en el Perú 
En lo que corresponde a la investigación experimental en seres humanos, sólo hay un 
artículo en la Ley General de Salud, que dice en su artículo 28°: “La investigación 
experimental con personas debe ceñirse a la legislación especial sobre la materia y a los 
postulados éticos contenidos en la Declaración de Helsinki y sucesivas declaraciones que 
actualicen los referidos postulados”.  Los EC en Perú se han venido  normando por el 
REC aprobado por RS N° 017-2006 SA y su modificatoria RS N° 06-2007 SA (INS, 
                                                   
56
 Comunicación personal de la médico Gabriela Minaya Martínez, ex Directora General de la OGITT.  
57http://aguedamunozbioetica.blogspot.pe/2009/09/regulacion-peruana-de-ensayos-clinicos.html   
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2011) en el periodo de estudio y, en cuyos artículos 5 y 6 se estipulan la autoridad del EP 
a través del INS y DIGEMID para los EC58.  
La OGITT, en virtud del artículo 69° del REC, tiene cuarenta días hábiles cuando se trata 
de medicamentos de origen químico y sesenta días cuando son de origen biológico, para 
resolver la solicitud de autorización. Si la resolución es de no autorización, el 
administrado puede interponer recurso de reconsideración o apelación desde el punto de 
vista legal. 
 
2.3.5.2. Rol Regulador del Estado en ensayos clínicos 
A partir del Código de Núremberg quedó establecida la obligación de contar con un 
consentimiento informado del sujeto de investigación cuando es parte de un EC (Tealdi, 
2008, p.53).  El ser humano es un fin en sí mismo y no medio para la consecución de otro, 
por más legítimo y loable que sea este, como podría ser el desarrollo de la medicina, y es 
que los EC deben ser regulados. El EC en general y el consentimiento informado en 
particular no buscan frenar la investigación, sino potenciar y reforzar la ejecución de EC 
respetuosos de las normas éticas, jurídicas y de los derechos fundamentales de los sujetos 
en investigación. La regulación de los EC en todo el mundo se basa en la Declaración de 
Helsinki de 1964, cuya última revisión por parte de la 64° Asamblea Médica Mundial que 
incluye 85 sociedades nacionales de medicina, se hizo el año 2013.59   
 
                                                   
58
 Artículo 5°. - Autoridad Reguladora en EC. El INS es la autoridad encargada a nivel nacional de 
velar por el cumplimiento del presente Reglamento y de las normas conexas que rigen la autorización y 
ejecución de los EC, así como dictar las disposiciones complementarias que se requieran para su 
aplicación.  
Artículo 6°. - Responsabilidades de DIGEMID.  Corresponde a la Dirección General de Medicamentos, 
Insumos y Drogas emitir opinión técnica vinculante sobre el perfil de seguridad del producto en 
investigación que corresponda al ámbito de su competencia, así como, autorizar, para fines exclusivos de 
investigación, la importación o fabricación de productos en investigación, productos farmacéuticos y 
afines; y autorizar el uso de un producto de investigación bajo las condiciones de uso compasivo. 
 
59
  Asociación Médica Mundial. Declaración de Helsinki de la AMM - Principios éticos para las 
investigaciones médicas en seres humanos, propuesta y aprobada en la 64ª Asamblea General, Fortaleza, 
Brasil, octubre 2013 
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De otro lado, hay desconfianza entre reguladores e investigadores, y en el pobre y 
desigual cumplimiento de las normas existentes en muchos niveles (Mazzetti, Silva-
Paredes, Cornejo-Olivas, 2012). Se necesita leyes, políticas gubernamentales o 
iniciativas de la sociedad civil, que exijan un compromiso por parte del Estado para 
garantizar las estructuras y procedimientos adecuados que permitan cumplir con la 
responsabilidad de proteger a las personas y asegurarse la conducción ética de la 
investigación, creando también un ambiente receptivo para su desarrollo por parte de 
agencias nacionales o internacionales (Hyder, Dawson, Bachani, Lavery, 2009).  En 
una entrevista publicada en el diario “El Comercio” el 25 de junio 2013 a la entonces 
Directora General de la OGITT, Gabriela Minaya Martínez, quien opinó sobre la poca 
investigación en enfermedades olvidadas o desatendidas [15 de 1225 investigaciones]: 
Los experimentos médicos con personas que se ejecutan en el país no necesariamente 
tienen como prioridad mejorar la salud de la población de mayor vulnerabilidad en 
nuestro país. Eso lo sabemos. Lo conocemos y no queremos bajar la guardia en la 
regulación. Para mí, regular es proteger derechos.” 
 
2.3.5.1.1.  Rol regulador: Autorizaciones 
El Perú cuenta con una clara política de investigación experimental en seres humanos a 
fin de enfrentar los problemas de salud de su población, ergo, tiene su propia autoridad 
regulatoria para la aprobación de protocolos de nuevos medicamentos y vigilar su 
ejecución mediante EC.  Nada de eso sucedía hasta el inicio del milenio en el Perú, 
digamos sin ningún -o poco- interés por el rol del Estado en los EC. Solo hubo algunas 
expresiones sobre el Estado y la regulación en salud, acorde a lo divulgado por César 
Sanabria (2000 p.91), que señala que son dos las propuestas básicas que han cambiado el 
rostro de la salud en el Perú: la Ley General de Salud, que en lo que respecta a las 
funciones del Estado limita su responsabilidad de financiador y el rol rector de la salud 
en el país a cargo del MINSA. 
 
Los EC en el Perú cuentan con una reglamentación (INS, 2011) para su autorización, 
inspección, cancelación de su ejecución en el Perú entre otras acciones relacionadas, a 
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cargo del INS 60 . Según el REC, para autorizar un EC se requiere opinión de la 
DIGEMID.61   El reglamento tiene como complemento el Manual de Procedimientos 
(MAPRO) del ente regulador (INS, 2012). En este sentido, los EC que se presentan en el 
país tienen la aprobación del protocolo y de su componente ético en la sede de origen o 
en los comités de ética locales donde fueron diseñados. Muchas veces las herramientas 
metodológicas o legales para realizar una verificación de todos los procesos que han 
antecedido no son suficientes para garantizar la seguridad de los participantes sobre todo 
en poblaciones vulnerables (OPS-OMS, 2008). Como consecuencia, el otro   componente 
de la regulación que complementa la autorización es la inspección.  
 
2.3.5.1.2.   Rol Regulador: Inspecciones 
Una de las funciones de gran importancia del rol regulador del Estado es la inspección. 
Las inspecciones se hacen al protocolo, a los CI, a los comités de ética y finalmente, 
cuando se ve necesario, a los patrocinadores o sus representantes las CROs. A veces hay 
un distanciamiento grande debido a la desconfianza mutua entre los actores. Lo cierto es 
que la regulación estatal nunca dejará satisfechos a todos. Según la reglamentación se 
sabe que la inspección de un EC es una herramienta de evaluación y control y podrá 
realizarse al inicio, durante la ejecución o al finalizar el EC siguiendo pautas dadas en el 
MAPRO (INS, 2012). Las inspecciones habituales de los EC son: al protocolo y a los CI; 
asimismo se hacen inspecciones a los comités de ética; en casos especiales y obligados 
se realizarán inspecciones a los patrocinadores o sus representantes, la OIC.  Así se podrá 
asegurar que los EC se desarrollen de la mejor manera, protegiendo los derechos y el 
bienestar de los sujetos participantes en la investigación y velando por la calidad e 
integridad de los datos, cumpliendo las buenas prácticas clínicas (BPC) y la normatividad 
nacional.  Según el REC (INS, 2011 p 75-77), los tipos de inspección son dos, ordinarias 
                                                   
60
  El Nuevo Reglamento de Ensayos Clínicos Aprobado con DS N° 021-2017-SA y la derogación del DS 
N° 017-2006-SA.  
61
  La DIGEMID es la autoridad reguladora del control de medicamentos, insumos y drogas a nivel nacional. 
La intervención de este órgano de línea del MINSA en el proceso de autorización de un ensayo clínico es 
vinculante cuando  evalúa el perfil de seguridad del producto en investigación.   
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y extraordinarias. En relación a las inspecciones, Jave 62 refiere que la IF interactúa con 
los médicos a través de 3 actividades: a) financiamiento de EC para investigación sobre 
diagnósticos o tratamientos b) financiamiento y direccionamiento de la educación médica 
continua y c) Información directa dirigida a médicos de manera individual. 
 
En cuanto a inspecciones, por ejemplo, se encontraron graves observaciones éticas en los 
EC después de su aprobación por parte de los comités de ética de investigación (Minaya 
y Díaz, 2008); esta situación fue detectada por el INS a través de la OGITT como ente 
regulador que evalúa los EC en el proceso de autorización de los EC en el Perú desde el 
2003.  Según Minaya, Fuentes y Barboza (2011), entre el año 2007 y 2009, la OGITT 
realizó 66 inspecciones a CI donde se ejecutaban los EC, las mismas que reflejaron faltas 
y errores con relevancia ética [v.g. ausencia de consentimiento informado], que podrían 
significar riesgos mayores, vulnerando derechos de protección, autonomía y seguridad de 
los participantes en investigación. Esta función regulatoria ha continuado en general, 
habiéndose encontrado diversas observaciones relacionadas con las condiciones de los CI 
autorizados para funcionamiento, infraestructura, recursos humanos, etc., las mismas que 
están documentadas en los diversos informes presentados por los inspectores a la 
correspondiente Dirección Ejecutiva de Investigación de la OGITT. Quiroz (2010) 
menciona que las auditorías o inspecciones dentro del marco de la acreditación, 
constituyen mecanismos importantes en el proceso de mejora de la calidad de los CEI. 
 
2.3.5.1.3. Rol regulador del Estado Peruano: Comités de ética 
La investigación de Minaya-Martínez y Díaz-Sandoval (2008) sobre el cumplimiento de 
funciones por parte de los CEI en el Perú, evidenció la frecuente trasgresión de la 
normativa ética nacional e internacional, indicando claramente las extremas dificultades 
en la formación y en el mantenimiento de comités institucionales eficientes en el Perú. 
Los comités registrados en el INS para evaluación de EC son inspeccionados por el INS 
                                                   
62
  https://ojo-publico.com/56/que-pasa-cuando-un-medico-no-puede-comprar-libros (Publicado el 11 de 
mayo 2015).  
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cuando se requiere y para su renovación para evaluar EC cuando vence su vigencia. El 
número de CEI registrados en el INS fue de 32 al año 2016. Además de la Red de Comités 
de Ética en Investigación (REDCEI), hasta el año 2014 se vino creando CEI a nivel 
nacional (aproximadamente 40), en concordancia con la creación de unidades de 
investigación, cuya red se denominó RENABIP para diferenciarlos de los comités de ética 
que tienen registro en el INS y que evalúan EC, que corresponden a la REDCEI.  
 
Las aprobaciones de proyectos por los comités de ética en el  Perú se sujetan a las normas 
que se dan en el REC. En el capítulo VII del REC (INS, 2010) se establecen las funciones, 
requisitos de constitución, requisitos de infraestructura, obligaciones de los comités, etc. 
de los comités registrados por el INS que aprueban EC. El registro es temporal debiendo 
renovarse cada dos años.  La normativa peruana exige que el comité institucional de ética 
en investigación –CIEI- debe estar constituido por al menos cinco miembros titulares y 
miembros suplentes, cuyo número se establecerá en el reglamento interno del comité.  La 
mayoría de los integrantes deben contar con la competencia y experiencia en relación a 
los aspectos científicos, éticos y legales de la investigación y todos los integrantes deben 
contar con un certificado de capacitación básica en ética en investigación y uno de ellos 
debe tener formación en bioética.   Como parte de su tarea del Estado para la regulación, 
el INS publicó la guía Aspectos Éticos, Legales y Metodológicos de los EC para su uso 
por los comités de ética fue publicada el 2010.63, la misma que obtuvo el premio Príncipe 
de Asturias en España. El documento es de referencia para los comités de ética y útil para 
la evaluación de los protocolos de investigación. Otro documento importante es “Modelo 
de Manual de Procedimientos para Comités  Institucionales de Ética en Investigación en 
el Perú”, publicado el año 201364  por el INS.  Así, en el Artículo N° 39 del REC (INS, 
2010, p. 44) se menciona que se debe asegurar el acceso de los sujetos en investigación 
después de la culminación del estudio, a procedimientos preventivos, diagnósticos y 
terapéuticos que han resultado beneficiosos en el estudio en caso no exista otra alternativa 
                                                   
63
 http:/www.ins.gob.pe/insvirtual/images/otrpubs/pdf/Aspectos_eticos_legales_metodologicos_EC.pdf   
64
 http://www.ins.gob.pe/insvirtual/images/otrpubs/pdf/Modelo_Manual_de_proc_para_comites_de_etica_.pdf 
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de tratamiento adecuado para el paciente, hasta que el producto en investigación esté 
disponible comercialmente. 
 
Gost, Silvestre, Ezpeleta y col. (2003) realizaron un estudio en 160 EC durante los años 
1995-1999 en Navarra, España, encontrando que un 69,7% archivaba la documentación 
correspondiente al consentimiento informado. Sin embargo, es tarea de todo CEI con 
seres humanos salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y bienestar de todo 
sujeto de investigación activo y potencia (Ugalde, 2011). Para el caso de la IC en 
humanos, se admite su realización siempre y cuando se respete la vida del SI, que el 
participante consienta libremente someterse al estudio y que no exista ningún trato 
discriminatorio, o ponga en peligro su salud.   
 
En una investigación (Corrales-Portales, Cruzado-Dávila y Huamán-Saavedra, 2003) 
realizada en la Biblioteca de la Universidad Nacional de Trujillo como fuente de 
información, encontró “en las tesis de Bachiller: 34 (43,04%) tuvieron consentimiento 
informado explícito, 17 (21,52%) sólo  tuvieron como simple mención y 28 (35,44%) no 
lo referían; de las tesis de Especialista: 86 (61,43%) tuvieron consentimiento informado 
explícito, 42 (30%) como simple mención y 12 (8,57%) no lo referían; de los trabajos de 
investigación para promoción Docente en la Facultad de Medicina: 13 (13,68%) tuvieron 
consentimiento informado explícito, 20 (21,05%) como simple mención y 65 (65,27%) 
no lo referían”.  Las consideraciones éticas reflejan la falta de formación en ética en 
investigación y más en el ejercicio de la autonomía de los SI. El ex Presidente de la Red 
Bioética UNESCO doctor Volnei Garrafa65  señaló que “Bio significa “vida” y en “vida” 
entran además de las características biomédicas y biotecnológicas, los temas sociales, 
                                                   
65
  Entrevista hecha al Profesor Volnei Garrafa, Profesor Titular y Coordinador de la Cátedra UNESCO de 
Bioética, Universidad de Brasilia en Brasil, Coordinador de la Maestría y Doctorado en Bioética.  
Disponible en: http://www.redbioetica.com.ar/una-bioetica-latinoamericana-volnei-garrafa/ 
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sanitarios, ambientales y en América Latina se quiere una bioética que lleve en sí misma 
los valores morales y las coyunturas”. 
 
La exigencia actual de los comités de ética no incluye personas formadas en bioética, 
pues la situación cambió con la modificatoria del REC del año 2007, que fue más flexible 
[el REC propuesto, es más exigente pues los comités de ética deben cumplir estándares 
internacionales para acreditarse]. Los miembros  con menor formación y el consiguiente 
mayor beneficio económico evaluaron los protocolos de la IF, poniendo en duda su 
imparcialidad conforme lo sugiere Gonorazky (2008). En países de bajos y medianos 
ingresos un gran porcentaje de los participantes de EC pertenecen a estratos 
socioeconómicos bajos y son personas con bajo nivel educativo, pueden ser clasificados 
como funcionalmente analfabeta (Sha, 2006). Los pacientes utilizan medicamentos para 
auto medicarse y es probable que un gran número no entiendan completamente las 
recomendaciones médicas, incumpliendo las recetas (Homedes, 2012).  
 
Habría que preguntarse sobre le perfil de los comités de ética en Perú, ¿dónde y cómo 
conseguir ese perfil? ¿Cuántos programas de formación en bioética existen y cuáles son 
sus indicadores de calidad?  El caso de la Maestría en Bioética y Ética en Investigación 
de la UNMSM es muy preocupante;  aproximadamente 10 años que no saca promociones 
y pareciera que no tiene proyectado cambiar su visión. Lescano y Col (2008) describe el 
modo exitoso de capacitar a los CEI desde el año 2004 al 2007. Estas instituciones junto 
con la REDCEI y algunas universidades peruanas, se convirtieron en el centro de 
formación en ética de la investigación en LA.  Zavala y Alfaro (2011) refieren que la 
REDCEI ha sabido mantener su independencia respecto de la IF y de la propia autoridad 
regulatoria, cumpliendo su finalidad. 
 
2.3.5.3.  Rol Promotor del Estado Peruano 
Según el artículo 34° del DS Nº 013-2003-SA que aprueba el Reglamento de la Ley Nº 
27657 – Ley del MINSA-, el INS es el encargado de proponer políticas y normas, 
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promover, desarrollar y difundir la investigación científica y tecnológica y brinda 
servicios de salud en los campos de salud pública y de desarrollar y difundir la IC y 
tecnológica en salud. El INS tiene el rol de promocionar la investigación en la salud, sin 
embargo, en el REC casi no se menciona dicho rol a pesar de su importancia. No se ha 
encontrado estudios relativos a la promoción de EC en el país y tampoco en otros países 
de la región, a diferencia de Japón que cuenta con redes de instituciones para promover 
estudios de enfermedades raras, v.g. la Enfermedad de Duchene (Shimizu, Ogata, 
Tamaura,  Kimura, Ohata, Takeshita, Komaki, 2016). El INS ha venido haciendo 
actividades de promoción de los EC a través de capacitaciones relacionadas a los EC - 
cursos de IC, estadística aplicada, BPC, ética o bioética en investigación e incluso de 
redacción científica-. Roxana Lescano y col. (como se cita en Aultman, 2013, 366), líder 
de la red de comités de ética de la REDCEI, apoya la implementación de actividades de 
entrenamiento y educación en ética de investigación, y el desarrollo de esfuerzos 
colaborativos de investigadores jóvenes y experimentados. El INS trajo ponentes 
internacionales, mayoritariamente argentinos, brasileños, cubanos y algunos europeos 
desde el año 2004 para muchos eventos académicos.   
Luego de una diplomatura el año 2001 de Etica y Deontología en Salud, la UNMSM lanzó 
la Maestría en Bioética en la Universidad Nacional de San Marcos – UNMSM- en el año 
2002, con  el apoyo de las representaciones de OPS en Chile y Perú, así como del 
Ministerio de Sanidad y Consumo de España;     la Unidad de Postgrado de la Facultad 
de Medicina convocó en los dos siguientes años una maestría de Etica en Salud y Bioética 
Clínica, la misma que fue finalmente descontinuada hasta la actualidad. En ese año 2002 
se creó el Instituto de Etica en Salud en la Facultad de Medicina de San Fernando 
impulsado por su primer Director Dr Pedro Ortíz Cabanillas.66  
   
Hay también diplomados de bioética relacionados a los EC como el que ofrece la UPCH 
“Diplomado en Buenas Prácticas, Bioética, Regulación y Gestión de la Investigación 
Clínica” y el curso  “Conducta Responsable en Investigación”  conforme lo expresado en 
                                                   
66
    Ver el primer Boletín del Instituto de Etica en Salud de la Facultad de Medicina de la UNMSM de junio 
2004.   
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su página web67.  La REDBIOETICA de Unesco es una de las instituciones más activas 
en ética en investigación, 68  en cuyos cursos han participado la mayoría de los 
profesionales de la OGITT.  
 
En el Foro Internacional de Investigación Clínica,69 se concluyó que el crecimiento de la 
investigación clínica depende del desarrollo de un modelo colaborativo entre los grupos 
de interés del sector, el mismo que debe incluir al Estado como promotor; el foro contó 
con el auspicio de la APPIC y el Grupo de Estudios Clínicos Oncológicos Peruanos 
(GECOPERU).  Se dijo que el objetivo era que se continúe realizando investigación 
clínica de calidad en esta parte del planeta,  así como reducir conductas inapropiadas 
durante la investigación.  
Mención aparte merece el CMP70 , el cual también, ha venido ofreciendo cursos de 
bioética y auspiciando diversos eventos relacionados con los EC.La Asociación de 
Laboratorios Farmacéuticos del Perú –ALAFARPE- ha venido promoviendo los EC en 
conjunto con la Fundación Instituto Hipólito Unánue. 
Febrero del año 2013 fue muy fructífero para los diversos actores de EC en el Perú toda 
vez que el INS tuvo mucha actividad académica relacionada con los EC empezando por 
la conferencia internacional Bioética y Salud Pública en el auditorio de Jesús María, a 
cargo del médico Claudio Lorenzo Fortes García, magister en Bioética de la Universidad 
Federal de Bahía, Brasil, y doctor en ética aplicada por la Universidad de Sherbrooke, 
Canadá.  En el curso internacional de BPC71 en setiembre 2014 hubo 188 investigadores, 
                                                   
67
  Este diplomado tiene la finalidad de preparar profesionales capaces de promover y garantizar la 
integridad y la calidad de la investigación clínica, considerando las buenas prácticas y los aspectos 
bioéticos y aplicando los fundamentos, herramientas y normas nacionales e internacionales vigentes.   
68
  La REDBIOETICA de la Unesco, ha venido organizando eventos relacionados con la autorización de        
ensayos clínicos. 
69
 Foro realizado el 5 de noviembre del 2014. Hotel “El Libertador”,   Miraflores, Lima.  
70
  Entre los más reconocidos fueron los dirigidos por el médico bioeticista Diego Gracia de la Universidad 
Complutense de Madrid.  
71
  El Curso Internacional Semi-presencial de Ética en Investigación en el Perú.  
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de los cuales 151 pertenecían a instituciones científicas, hospitales y laboratorios y 37 al 
INS. Este curso estuvo dirigido por la experta cubana Debys Orta Hernández.  En agosto 
2015 se hizo un curso internacional72  sobre BCP y Bioética, con docentes provenientes 
de Canadá y Estados Unidos en el cual el panel final fue titulado “Perspectiva de la 
Regulación de EC en el Perú”.   
Los congresos organizados por el INS han tocado temas relacionados con la IC y EC73, 
algunos de ellos muy de avanzada  como la conferencia magistral “EC con terapia celular 
de las complicaciones de la diabetes”, a cargo del Profesor Bernat Soria del Centro 
Andaluz de Biología Molecular y Medicina Regenerativa de Sevilla España; igualmente 
en cáncer, la Dra. Mercedes López del Instituto de Ciencia Biomédicas de la Universidad 
de Chile presentó la conferencia magistral “Generación de Novo en vacunas celulares”; 
ambos durante el IX Congreso Internacional del INS, 2015. Un último congreso se llevó 
a cabo del 30 de noviembre al 02 de diciembre del 2016 en la sede del INS en Chorrillos, 
no tuvo contenidos relacionados con EC.   
La REDCEI ha estado auspiciando diferentes eventos internacionales sobre bioética 
propiciados por el NAMRU-6. Al respecto, una publicación  sobre capacitación en ética 
y bioética en investigación (Lescano, Blazes, Montano, Náquira, Ramirez, Lie et al, 
2008, p.2) señaló que los temas tratados fueron: Coacción, inducción indebida, 
explotación, consentimiento informado, investigación con poblaciones vulnerables, uso 
de placebo frente al estándar de atención, investigación con niños, criterios para autoría, 
retroalimentación de los sujetos en investigación, depósito y almacenamiento de muestras 
de tejido y la investigación colaborativa internacional.  
Diversos profesionales de la salud fueron becados para asistir al programa del “Centro 
Internacional Fogarty” en Estados Unidos de Norteamérica, incluyendo profesionales del 
                                                   
72 Ver 
http://www.ins.gob.pe/repositorioaps/0/0/eve/curso_internacional_bp_2015/PROGRAMA%20FINAL%2
0B PC%202015.pdf  
73
  Desde el año 2004 se realizaron un total de 10 congresos internacionales organizados por el INS,   
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INS, así como de la sociedad civil [v.g. miembros de comités de ética de hospitales].  La 
UNESCO dicta cursos para profesionales de AL en el área de la ética clínica, y social 
(Keyeux, 2006); en UNESCO se camina hacia una ética diferente en investigación, con 
la mirada más dirigida a la seguridad y a mejorar las condiciones de participación de los 
SI. 
 
Finalmente se puede decir que no hay mucha promoción para nuevos medicamentos fuera 
del ámbito de salud pública. La IF no tiene interés en desarrollar medicamentos para 
enfermedades raras porque hay pocos SI y la inversión no representa ganancias. Sommi 
(1990) dijo que estos medicamentos necesitan especial atención para desarrollarse y se 
denominan “medicamentos huérfanos” pues “han de cuidarse como si fuesen niños sin 
padres”. 
 
2.3.5.4. Promoción y desarrollo de ensayos clínicos en problemas de salud pública 
nacional 
 
La IF innovadora no ha invertido en investigaciones y desarrollo de medicamentos para 
estas enfermedades porque el mercado no es tan lucrativo como el de las enfermedades 
que si afectan a un gran número de personas con capacidad adquisitiva (Hogerzeil, 
Mirza, 2011).  En el Perú estas enfermedades corresponden a las denominadas tropicales, 
muchas de ellas endémicas. Estas enfermedades afectan a millones de personas en los 
países de bajos y medianos ingresos y son igual o más importantes que otras 
enfermedades para las cuales hay mucha investigación experimental. Según la ex Ministra 
de Salud Pilar Mazzetti (2012), queda pendiente el gran reto de promover el desarrollo de 
EC desde el Estado (universidades, CI, institutos especializados, hospitales, etc.). Pero no 
solo la IF tiene que ver con el desarrollo de medicamentos para estas enfermedades, si no 
que el problema también involucra al Estado.  
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En Brasil, el 79 % de los protocolos de EC con cooperación extranjera son de fase II y 
III, un 14% de fase IV y apenas 7% en fase I (Freitas, Lobo, Hossne, 2005). No se 
dispone de datos específicos sobre estudios pre-clínicos de medicamentos, sin embargo, 
se estima que sean mucho menores, a pesar que Brasil es el país de la región con 
programas de desarrollo de investigación más amplios y avanzados de Sudamérica.  Esta 
situación es tanto más grave si consideramos que Brasil ocupa un lugar especial en 
relación a los otros países latinoamericanos, siendo responsable de poco más del 60% de 
toda la producción científica del subcontinente; esto se debe al desarrollo del complejo 
industrial de salud y la capacidad de investigación de sus universidades.  El caso de Chile 
es similar al de Brasil en la actualidad, sin embargo, no siempre fue así.  En tiempos del 
presidente Allende, antes de promover los EC, se privilegió la atención de las causas 
sociales de las enfermedades – salarios bajos, desnutrición, falta de viviendas - como 
primera responsabilidad del sistema de salud pública (Waitzkin, 2005). 
 
Chirac y Torreele, (2006) encontraron que, de las 1,556 nuevas drogas desarrolladas y 
registradas por las industrias farmacéuticas entre los años 1974 y 2004, solo diez estaban 
destinadas a enfermedades exclusivas de países en vías de desarrollo. Es dentro de este 
mismo intervalo de aproximadamente tres décadas que ocurrió la expansión de los EC 
hacia los países del tercer mundo, lo que es contrario a lo que defienden los representantes 
de la IF, que la  globalización de los EC es beneficioso para nuestros países. Lo expuesto 
tiene  carácter eminentemente industrial en el Perú y LA.  Un estudio brasilero mostró 
que el 95% de los EC conducidos en Brasil era patrocinado por la IF y los 5% restantes 
se dividía entre las empresas nacionales y las instituciones públicas de fomento a la 
investigación. (Quental, C. e Salles-Filho, S., 2006).  
 
En la 56. ª Asamblea Mundial de la Salud, la Secretaría de la OMS presentó un documento 
de información sobre propiedad intelectual, innovación y salud pública, en el que se 
señalaba (2003, p.17) que La innovación encaminada a afrontar enfermedades que afectan 
a los pobres tropieza con los efectos combinados de la disfunción del mercado y la 
inversión insuficiente del sector público. Lamentablemente los gobiernos de la mayoría 
de países en desarrollo no invierten en el desarrollo de medicamentos por dichas razones. 
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Al respecto, las Naciones Unidas y su brazo en salud la Organización Mundial de la Salud 
– OMS- miden el progreso en salud de los países mediante el acceso a los medicamentos 
de la población (Office of High Comissioner, 2008), por lo que potenciar el acceso y uso 
adecuado de los medicamentos es una forma de disminuir las desigualdades sociales entre 
pobres -gastan más proporcionalmente en medicamentos – y no pobres (Makinen M, 
Waters H, Rauch M et al. 2000). Igualmente, Hogerzeil (2011) refiere que la falta de 
acceso a los medicamentos necesarios es una violación a los derechos humanos y uno de 
los problemas más importantes para la salud pública y las personas enfermas.  En el Perú 
Mazzetti (2012, 514) manifestó que el Estado tiene la tarea pendiente de promover y 
garantizar la investigación clínica, trascendental para el desarrollo, el mejoramiento de la 
equidad y la salud. 
 
Algunas enfermedades son problemas de salud pública que cuando se trata de las 
enfermedades infecciosas se las conoce como EID – enfermedades infecciosas 
desatendidas- que afectan a millones de personas en los países de bajos y medianos 
ingresos. Son igual o más importantes que las otras enfermedades [particularmente no 
transmisibles] para la cual hay mucha investigación experimental. Según Cabezas (2014, 
326-335), la única forma de revertir esta situación es la decisión política de los países y 
el desarrollo de estrategias nuevas y creativas para estimular el desarrollo de 
medicamentos para las EID con participación pública y estimulando al sector privado, 
priorizando la salud como un derecho sobre los intereses puramente económicos. Un 
estudio que correlacionaba EC en Brasil y las prioridades de investigación en salud se 
demostró la inexistencia de una correlación entre necesidades terapéuticas y los EC 
realizados (Freitas, 1994).  
 
2.3.6.  La normatividad 
Desde 1981 existía en el Perú una normativa genérica sobre investigación con 
medicamentos en seres humanos. Hasta diciembre de 2002, la autorización de los EC fue 
responsabilidad de la Dirección General de la Salud de las Personas del MINSA 
(MINSA). En enero de 2003, una Resolución Ministerial  dispuso que la autorización de 
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EC se transfiriera al INS, que en ese momento era un organismo público descentralizado 
del MINSA (Duilio Fuentes, Gabriela Minaya, Beatriz Ayala, 2012,516). 
 
2.3.6.1.  El reglamento de ensayos clínicos 2006  
El primer Reglamento de EC del Perú fue aprobado el año 2006 por DS Presidente 
Alejandro Toledo (MINSA, 2006)  y la Ministra Pilar Mazzetti.  Sin embargo, el nuevo 
gobierno presidido por Alan García propuso un “Proyecto Modificatorio del Reglamento 
de EC”, aduciendo la ocurrencia de cambios sustantivos en el desarrollo de la ciencia y 
tecnología, por lo que la propuesta se puso a consideración de la opinión pública en la 
página web del MINSA. 
 
2.3.6.2.  Reglamento de ensayos clínicos modificado 
El 23 de febrero de 2007, mediante Resolución Ministerial Nº 164-2007/MINSA, se 
conformó y encargó a una Comisión Técnica la elaboración del nuevo reglamento.  En la  
propuesta de modificatoria se eliminaba la obligatoriedad de la póliza de seguro; se 
relativizaba la participación consentida de los menores de edad; se eliminaba la 
corresponsabilidad institucional del patrocinador con el investigador; se eliminaba la 
definición de situación controversial, dando lugar a la posibilidad de aprobar 
investigaciones cuyos posibles beneficios existían discrepancias, etc. El REC del año 
2006 fue modificado a los 10 meses de haber asumido el nuevo gobierno, siendo Ministro 
de Salud  el médico Carlos Vallejo Sologuren. El nuevo reglamento se aprobó mediante 
DS Nº 006-2007-SA del 8 de junio de 2007 (MINSA, 2007). 
 
2.3.6.3. Proceso de nueva modificatoria del reglamento 
Luego de un arduo trabajo del INS, el MINSA dispuso la pre publicación del Proyecto de 
Modificatoria del Reglamento de EC a través de la Resolución Ministerial N° RM N° 84-
2013/MINSA, con fecha 5 de julio del 2013 en el portal del MINSA.  De este modo, las 
entidades públicas o privadas, y representantes de la sociedad civil en general dieron 
sugerencias y comentarios en el plazo de treinta (30) días. Asimismo, la referida 
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resolución encargó al INS la recepción, procesamiento y sistematización de las 
sugerencias y comentarios que se presenten a fin de elaborar el proyecto final. El plazo 
fue prorrogado por treinta días adicionales mediante RM N°520-2013/MINSA del 20 de 
agosto del 2013 (INS, 2014, 104), dadas las solicitudes recibidas para la ampliación del 
plazo por parte del rectorado de la UPCH, el Seguro Social de Salud (EsSalud), de 
congresistas de la República, y de la Asociación Nacional de Laboratorios Farmacéuticos 
–ALAFARPE-.  El tema fue tratado también por el CMP en el mes de setiembre de ese 
año. Al respecto, fui testigo de excepción como representante del Comité de Salud Pública 
del CMP, presidido por el entonces  Decano Nacional del CMP, médico Miguel Palacios 
Celi.74  El Comité de Salud Pública del CMP75 convocó a  reunión para tratar el tema de 
la modificatoria del reglamento de EC, en la que asistieron fundamentalmente médicos 
investigadores. Mi persona, asistió como representante del Comité de Salud Pública del 
CMP; al respecto se puede decir que la mayoría de asistentes, incluyendo los 
investigadores médicos, estaban conformes con el reglamento de EC vigente. Esto último 
significaba que los médicos investigadores no veían urgente una modificatoria del REC 
del 2007 a corto plazo. Hay más historia alrededor del camino hacia un nuevo REC76. 
 
 
2.3.6.4.  Nuevo proceso de modificatoria del reglamento de ensayos clínicos 
A raíz del titular “Farmacéuticas usan más de 3000 niños peruanos para experimentos 
médicos” del 14 de junio de 2015 en el diario “La República”,77 el 19 de junio  se publicó 
el DS N° 020-2015-SA. Se abrió un nuevo expediente para la elaboración del nuevo REC 
                                                   
74
  Médico cirujano, especialista en Ginecología y Obstetricia, nacido en Piura, miembro de la Sociedad de 
Ginecología y Obstetricia del Perú. Pertenece a la denominada “Gloriosa y Combativa XVI Promoción 
de Medicina de la UNT.”  
75
 CMP.  Taller- Almuerzo realizado el 18 de setiembre 2013 de 14 a 16 horas  en Malecón de la Reserva 
791, Aula N° 1, Miraflores. 
76
  Vencida la fecha el 02 de octubre del 2013 de recepción de aportes, se encargó al INS hacer la 
sistematización, lo que cumplió mediante la RJ N° 169-2013-J-OPE/INS de fecha 09.07.2013.  
77
 Ver: http://larepublica.pe/impresa/en-portada/7673-farmaceuticas-usan-mas-de-3000-ninos peruanos-
para-experimentos-medicos   
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en la OGITT, pese a que ya existía uno previo del 2013. Así, se remitió un nuevo proyecto 
de modificatoria del REC a la Jefatura  
del INS, dejándose de lado lo trabajado en los años anteriores e iniciándose una nueva 
tarea a partir del referido DS78. 
 
2.3.6.5. Normatividad sobre infracciones y sanciones 
Indudablemente que no hay estudios sobre infracciones y sanciones en EC. Sin embargo, 
en el año 2011 se hizo noticia el caso del renombrado médico investigador en VIH/SIDA 
Vicente Soriano del hospital público Carlos III en Madrid, España. La sanción fue el pago 
de 210.000 euros por haber realizado un EC con pacientes de VIH sin autorización del 
Ministerio de Sanidad; no contrató el seguro obligatorio y no recabó el consentimiento 
informado de los pacientes que participaron en el estudio.  La sanción fue por infracciones 
leves, graves y muy graves. Igualmente, hubo infracciones en Córdova, Argentina. Un 
renombrado pediatra vacunó a más de 14.000 niños, sin embargo, hubo 12 bebés muertos, 
que obligó a suspender el ensayo. La inspección realizada demostró infracciones 
catalogadas de graves. El investigador principal fue suspendido pero rehabilitado 
rápidamente, lo que demuestra el poder de los investigadores.  
 
El REC del Perú tiene un título referido a las medidas de seguridad, infracciones y 
sanciones.  Al respecto, en los artículos 13° y 132° se señala lo concerniente a infracciones 
(INS, 2011), y en el artículo 133° lo concerniente a sanciones. Se dice también: “las 
sanciones serán impuestas por la OGITT mediante Resolución Directoral aplicando los 
criterios que señala el Artículo 135° de la Ley General de Salud” (p. 78-81).  
 
                                                   
78
   En el DS se señalaba que el INS debería proponer al MINSA, en un plazo no mayor de treinta días, un 
nuevo reglamento de EC. La Defensoría del Pueblo, el Viceministerio de DDHH, EsSalud, la Policía 
Nacional, las FFAA y el Colegio Médico participaron en la elaboración de esta nueva propuesta, acorde 
a los estándares internacionales de bioética contemplados en la Declaración de Unesco: Sin embargo, 
el INS consolidó el reglamento pre publicado, aparentemente sin mayores aportes institucionales y de 
la sociedad civil, según información obtenida por el diario “La República”78 .  
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2.3.6.6. Normatividad sobre las Investigaciones en niños 
La Ley General de Salud N° 26842, dispone que la investigación experimental con 
personas se ciña a la legislación especial sobre esta materia y a los postulados éticos de 
la Declaración de Helsinki. La citada declaración establece que la investigación médica 
en un grupo vulnerable – como es el caso de los niños- sólo se justifica si la investigación 
responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y si la investigación no 
puede realizarse en un grupo no vulnerable.  Hoy la tendencia es que en un sistema 
sanitario se puede hacer investigación innovadora en niños si se toma en cuenta los 
aspectos éticos y científicos (Nuffield Council on Bioethics, 2015). Según la página web 
http://www.who.int/ictrp/child/es/ de la OMS, “los niños conforman una población única 
con diferencias fisiológicas y de desarrollo definidas con respecto a los adultos”. Si bien 
la mayoría de los niños no pueden comprender hechos y conceptos adecuados y por lo 
tanto, no pueden dar directamente su consentimiento para participar, lo cierto es que se 
puede hacer EC en este grupo poblacional. Acorde al Nuffield Council on Bioethics 
(2015, p.8) se establece que los Niños y jóvenes como personas en el contexto de su 
propia familia y entorno social, tienen la posibilidad de desempeñar desde una edad 
temprana un papel activo. 
 
El DS N°020-2015-SA79 publicado el 19 de junio 2015, suscrito y refrendado por el 
Presidente de la República Ollanta Humala y el Ministro de Salud,  Aníbal Velásquez, 
dispuso la suspensión de las autorizaciones para el desarrollo de EC en menores de edad 
y comunidades nativas, hasta la aprobación del nuevo REC. Esta suspensión se dio luego 
de la publicación periodística del diario “La República” del 14 de junio 2015 sobre EC 
en niños [quienes habrían estado recibiendo beneficios extras en un proyecto que se estaba 
realizando en un área cercana a la ciudad de Iquitos], bajo el título: “Farmacéuticas usan 
a más de 3000 niños peruanos para experimentos médicos”.  Se decía que en el Perú 
había 3.273 niñas y niños que participaban en 7 experimentos médicos para pruebas de 
vacunas como la meningitis, de concentrados proteicos y en ensayos de medicamentos 
                                                   
79
   Ver: DS 020-2015-SA, del 19 de junio del 2015 suspende las autorizaciones para ensayos clínicos en 
menores de edad y comunidades nativas hasta aprobación de un nuevo reglamento de ensayos clínicos. 
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para hemofilia, diarrea, artritis, asma y diabetes. Asimismo: “que en un plazo no mayor 
de 30 días el INS proponga al MINSA el Proyecto de Nuevo Reglamento”. Según el 
Ministro de Salud existían 12 investigaciones autorizadas, de las cuales 10 estaban activas 
y dos habían concluido, mandando a revisar todos los EC por si hubiera alguna falta al 
reglamento por parte del INS como responsable de las autorizaciones e inspecciones.   
 
2.4. Condiciones brindadas por el Estado para la ejecución de ensayos clínicos 
En el Perú, el INS es la institución del Estado encargada oficialmente de la autorización 
de los EC y de sus enmiendas, renovaciones, autorización de CI, inspecciones, entre otras 
acciones relacionadas al proceso de autorización. El Estado ha venido construyendo 
instituciones para la mejor ejecución de los EC en el  Perú, particularmente desde que el 
MINSA delegó facultades al INS para encargarse de la regulación y promoción de EC en 
el año 2003.  Al respecto, para mediados del año 2013 se contaba con un importante 
número de CI, organizaciones de investigación por contrato -OIC- o también llamadas 
CRO - por sus siglas en inglés Center for Research Organization- y CEI, conforme se 
observa en el cuadro siguiente. 
 
Tabla N° 1. Registros relacionados a ensayos clínicos en el Perú 
Tipo de institución Registrados a la fecha julio      2015 
CI 465 
OIC(OIC) 32 
CEI 32 
Fuente. OGITT 
 
Para inicios del año 2016 durante el proceso de verificación de los CI, el Perú contaba 
con 400 CI activos, 320 en Lima y 80 en provincias.  Se puede observar un menor número 
de CI en total respecto a los datos del año 2013, los mismos que guardarían correlato con 
el menor número de protocolos que ingresaron al INS pidiendo autorización en el 
quinquenio 2011-2015, y cuya tendencia ha continuado a la baja. En 1995, el EP autorizó 
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por primera vez un EC conforme ve en la página web del INS80 , habiendo autorizado 
poco más de 1,700 EC hasta mediados de julio del año 2016.  Actualmente, todas las 
acciones relacionadas con los EC en el Perú son de responsabilidad de la OGITT, a 
excepción de la evaluación de la seguridad del producto de investigación que le 
corresponde a la DIGEMID.  Hasta antes del año 2007 no se contaba con un registro 
digital de EC. Fue en la gestión de la Jefe del INS, médico Patricia García81 cuando se 
implementó el Registro de EC en la página web del INS. Esto permitió que los diversos 
protagonistas y funcionarios del INS puedan hacer el seguimiento a los procedimientos 
presentados por parte de los patrocinadores o sus representantes, comités de ética, 
investigadores, etc. 
 
El portal del INS cuenta con una pestaña relativa a investigación –OGITT- en la que 
puede obtenerse información detallada sobre los EC tales como: la situación de la 
autorización - en trámite, autorizado o finalizado-, los patrocinadores, organizaciones de 
investigación por contrato –OIC-, investigadores principales, CI, comités de ética, entre 
otra información relevante. Para que un centro sea registrado en la base de datos debe 
seguir un proceso que se inicia con el llenado de la solicitud en forma virtual, para luego 
hacer la verificación correspondiente y finalmente concluye como autorizado o no como 
CI. Otro de los avances es el referente al llenado de formatos cuando hay eventos 
secundarios, particularmente los serios.   A partir del año 2009 el área de EC contó con 
tres áreas: evaluación de ensayos clínicos, inspecciones y  evaluación de seguridad del 
producto de investigación; sin embargo, es preciso mencionar que en la práctica eran los 
propios evaluadores los que eventualmente hacían las inspecciones cuando era necesario. 
Fue recién en el año 2014 cuando el área de inspecciones tuvo personal aparte.  
 
                                                   
80
    Según el portal del INS en http://www.ins.gob.pe : El instituto es un organismo público ejecutor –OPE- 
del MINSA dedicado a la investigación de los problemas prioritarios de salud y de desarrollo 
tecnológico.      
81
    Patricia García fue Jefe del INS en los años 2006-2008. Llegó a ser Ministra de Salud del Gabinete 
Ministerial del Perú que asumió funciones el 28 de julio 2016.   
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Los profesionales de la OGITT participaron temporalmente en la construcción de normas, 
entre ellas un nuevo REC.  Cabe mencionar que de los 3 profesionales de la salud que 
iniciaron el proceso de elaboración del reglamento, en poco tiempo se contó con 17 
médicos de diferentes especialidades - medicina interna, infectologia, pediatría, 
ginecología, epidemiología, endocrinología, oncología, entre otros profesionales como 
químicos farmacéuticos, abogadas y estadísticos-. Los profesionales médicos nombrados 
encargados de las evaluaciones para autorizaciones de EC fueron pocos, siendo la 
mayoría destacado y contratado.  Asimismo, es pertinente tener una idea de las 
autoridades. En el período desde que el INS se responsabilizó de la regulación y 
promoción de los EC en el año 2003, pasaron tres gobiernos nacionales -presidentes 
Alejandro Toledo, Alan García y Ollanta Humala- y media docena de jefes institucionales 
del INS y una decena de directores generales de la OGITT, siendo el primero el médico 
Eduardo Falconí entre los años 2004 y 2005, mientras que el último fue el médico Hans 
Vásquez desde julio del año 2014 [continuaba hasta poco antes de finalizar año 2017].  
Otros ex directores generales fueron los médicos: Eduardo Falconí, Frine Samalvides, 
Sixto Sánchez, Wilfredo Salinas, Martín Yagui, Manuel Espinoza, Alonso Soto y 
Gabriela Minaya.   
 
La tarea encargada al INS el año 2004, fue reconocida en el año 2011 cuando el INS 
obtuvo el premio “Buenas Prácticas en Gestión Pública”; el tema premiado fue 
“Protegiendo el Derecho de las Personas participantes en Estudios Experimentales” 
dentro de la categoría Fiscalización y Cumplimiento de la Ley.  El concurso contó con el 
apoyo de la Defensoría del Pueblo y fue organizado por “Ciudadanos al Día”, bajo la 
Presidencia de Beatriz Boza. Se hizo un reportaje por TV Perú82  en cuyo video se 
corrobora nuestra experiencia en el área de EC.  
 
 
                                                   
82
  Disponible en: http:/www.  https://www.youtube.com/watch?v=HiPSZOfd7yM  
94 
 
 
 
2.5. Registro electrónico de autorizaciones de EC y sus eventos adversos 
Un avance importantísimo fue el registro electrónico de EC. Se implementaron diversos 
mecanismos para mejorar la evaluación de los EC y para que se realice de acuerdo a los 
tiempos establecidos en el REC.  Se dispuso personal médico ad hoc para monitorear la 
calidad de los procedimientos relacionados a los EC, particularmente del proceso de 
autorización. En reuniones internas se reveló que la mediana estaba por poco más de los 
40 días señalados como límite, lo cual fue mejorando en el tiempo. Así, el mayor 
porcentaje de EC revisados se llegó a hacer dentro de los plazos establecidos.   
 
En el año 2012 se estableció lo que hoy se conoce como el Reas-Net83 para ingreso 
electrónico de los eventos adversos, el mismo que no fue modificado en los siguientes 
años. Según el MAPRO (INS, 2012) para la realización de EC, se cuenta también con la 
norma para el registro de eventos adversos serios, a cargo de profesionales químico-
farmacéuticos de la OGITT. 
 
2.5.1. Registro en plataforma de ensayos clínicos de la OMS 
En el año 2013, durante la gestión de la médica Gabriela Minaya Martínez como Directora 
General de la OIGTT, se inició el proceso de acreditación del Registro Peruano de EC del 
Perú para ser parte de los registros primarios de EC de la OMS. Para lograr el objetivo, 
los organismos reguladores de los países tenían que cumplir con criterios específicos en 
cuanto al contenido, calidad, validez, accesibilidad, identificación única, así como 
la capacidad técnica y administrativa de la información. Otros países de LA como Brasil 
y Cuba ya eran parte del denominado Registro Primario de la OMS. La Directora de la 
OPS, dijo que este hecho [que un organismo regulador de EC esté en el Registro] 
                                                   
83
  Según la página web del INS, el Reas-Net es el Sistema Virtual para el Reporte de EAS que se presentan 
durante el desarrollo de un EC. Este es un sistema que funciona a través del internet desde cualquier lugar 
del país para el envío de los reportes con oportunidad y confidencialidad. Los usuarios de este sistema son: 
los investigadores, patrocinadores y organizaciones de investigación por contrato (OIC) de EC autorizados 
y los profesionales de la OGITT. Indudablemente ambos sistemas constituyeron un avance notable para los 
EC en el Perú 
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constituye “un paso esencial para la implementación de la iniciativa de registros de los 
EC en las Américas”. En los años subsiguientes, el REPEC fue adaptándose a los 
requerimientos de la Plataforma de Registros Internacionales de EC (ICRTP) de la OMS: 
http://www.who.int/ictrp/es84, de modo que el INS logró la acreditación en un plazo 
relativamente corto. Así, luego de múltiples coordinaciones y modificaciones del REPEC, 
finalmente se consiguió la aprobación de la OMS (INS, 2014) para incorporarse a la 
plataforma. La misión de esta plataforma es garantizar una visión completa de la 
investigación a quienes participan en la toma de decisiones en el área de la atención de la 
salud.  
 
Para fines del año 2015 ya se encontraba en su fase final de incorporación el Registro 
Peruano de EC-REPEC-, (http://www. ins.gob.pe/ensayosclinicos/), ahora ya 
incorporado a la ICTRP de la OMS. Para la ceremonia de aniversario del INS celebrado 
en julio 2016, el Dr. Miguel Malo, en representación de la OPS/OMS, resaltó el logro de 
la acreditación internacional del REPEC, dando lectura a la carta dirigida al ministro de 
Salud dándole a conocer la acreditación  remitida por la directora de la OPS, Dra. Clarissa 
F. Etienne, en representación de la OMS en Ginebra. La incorporación al ICTRP es un 
logro como país dado que es un recurso para mejorar la transparencia de la investigación 
que consolida la validez y el valor de la base de datos científicos, además actualiza y 
muestra en el idioma inglés toda la información requerida por la OMS de los ensayos que 
contiene el REPEC (alrededor de 1,600 EC registrados, al finalizar año 2016). 
 
2.6. La dispensación del producto en investigación y otras consideraciones de 
importancia 
Según el REC (INS, 2010, p.65-66), la investigación de un nuevo producto de 
investigación exige una unidad de dispensación. Después de la aprobación del reglamento 
2007 y acorde con la segunda disposición complementaria se estableció un plazo para la 
                                                   
84
  La página de los registros primarios es:  http://www.who.int/ictrp/network/primary/en/ 
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conformación de unidades de dispensación, de máximo un año a partir de la aprobación. 
Así, las instituciones de investigación tenían que cumplir con la conformación de las 
unidades de dispensación a que se refiere el artículo 90 del Reglamento, pero el plazo fue 
modificado85 .  Debido a dicha norma, la OGITT (INS, 2014) consideró importante 
elaborar una guía que ayude a los servicios y/o departamentos de farmacia para aumentar 
su eficiencia en relación a su participación en la investigación clínica, haciendo uso de 
las Buenas Prácticas de Almacenamiento y las Buenas Prácticas de Dispensación 
aprobadas por el MINSA86.  De otro lado, el REC señala en su artículo N° 104 (INS, 
2010, 70), los plazos para la presentación del informe final de los EC, en un plazo máximo 
de treinta (30) días calendario, el informe final nacional en un plazo máximo de sesenta 
(60) días calendario, según lo establecido en el formato del anexo 10; y el informe final 
internacional en un plazo máximo de (12) meses. 
 
Asimismo, en su artículo N° 105 (INS, 2010, p. 70) del REC se señala que: “El INS 
pondrá a disposición de los ciudadanos, a través de su portal en Internet, un resumen de 
los resultados de los EC realizados en coordinación con el patrocinador. [u OIC]”. 
Además, en el acápite 3.1.4. Procedimientos para el envío de informes de avance, 
informes finales y publicaciones del manual de Procedimientos de los EC (INS, 2012, 
p.26) se precisa que el informe final internacional deberá incluir los resultados finales y 
las conclusiones del estudio antes de su publicación. Si bien estos informes finales se 
presentan, no todos se encontraban en la página web del portal de EC del INS [por norma 
corresponde por parte de los patrocinadores o las correspondientes OIC].  
 
De otro lado, el número de reconsideraciones y apelaciones aumentó en concordancia con 
las no autorizaciones desde el año 2009. Los estudios no autorizados fueron finalmente 
                                                   
85
 De conformidad con el Artículo 1 del DS N° 011-2007-SA, publicado el 18 septiembre 2007, se amplía 
hasta el 29 de julio de 2008, el plazo establecido en la presente disposición.  
86
 La dispensación de los productos en investigación desde una “Unidad de Dispensación para Ensayos 
Clínicos” permitiría garantizar la gestión de etapas como recepción, conservación y/o almacenamiento, 
dispensación y devolución de los productos en investigación, adecuándolos para garantizar la gestión, 
manejo, conservación y su uso.  
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autorizados luego del proceso de reconsideración o apelación. A pesar de ser autorizados, 
algunos protocolos ya no pudieron ejecutarse en el país por cierre del estudio a nivel 
internacional [al haberse completado el número necesario para enrolamiento, o ser 
extemporáneos para los patrocinadores o sus correspondientes OIC en el resto del 
mundo].   
 
2.7. El ensayo clínico y la ética en investigación  
Indudablemente que la ética va de la  mano con la investigación científica, es imposible 
que un EC se haga al margen de las consideraciones éticas. Lamentablemente, muchos 
médicos de los siglos XIX y XX realizaron experimentos en pacientes sin su 
consentimiento y con poca preocupación por su bienestar. Los médicos nazis realizaron 
investigaciones en personas violando derechos humanos básicos en la segunda guerra 
mundial. Luego de los crímenes de guerra, se esbozó el código de Núremberg 
(Núremberg, 1947, 1948) como criterios para juzgar a médicos y a científicos que 
llevaron a cabo experimentos biomédicos en prisioneros. En 1954, la Asociación Médica 
Mundial -AMM- adoptó un conjunto de principios para quienes realizaran investigación 
y experimentación con seres humanos, luego nació la Declaración de Helsinki (AMMl, 
1964), que cuenta con siete revisiones, siendo la última la del 2013;  según Osuna, Anido 
y Morera (2016),  la versión aborda guías para la investigación de seres humanos, uso del 
placebo, doble estándar en investigaciones clínicas y garantía de continuidad de la terapia 
a los pacientes participantes. Se destaca temas como la insistencia para aumentar la 
transparencia en la IC, la competencia ética para investigadores, entre otras “mejoras” 
(Ndebele, 2014). La Declaración de Helsinki es un documento vinculante del REC del 
Perú. Hay otros documentos87  importantes para la ética en investigación que son tomados 
en cuenta para las buenas prácticas clínicas.  
                                                   
87
 "Principios éticos y pautas para la protección de los seres humanos en la investigación", o Informe 
Belmont (Belmont, 1979), en el que se propone principios básicos para el manejo ético de conflicto de 
intereses, a iniciativa del Departamento de Salud, Educación y Bienestar. De estos principios se desprende 
el consentimiento informado que se solicita al SI para llevar a cabo un EC. También se han publicado las 
“Pautas Éticas Internacionales para la Investigación Biomédica en Seres Humanos” del Consejo de 
Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS, 2012) en 1993 y revisadas el año 2002. Las 
normas CIOMS se orientaron a complementar y expandir los principios de la declaración de Helsinki en el 
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Galende (2008) dice que los proyectos de investigación en seres humanos deben 
someterse a evaluación ante un CEI para la evaluación científica y ética. El investigador 
debe obtener la aprobación de su proyecto por parte del comité, antes de someterlo para 
su autorización a la autoridad nacional. Este es el procedimiento que se sigue en el Perú 
también. La tensión entre la ciencia y la ética del acto médico ha transformado la relación 
médico paciente. Según Tealdi (2006), desde 1997 se viene dando un proceso de 
violación, ataque y abandono de la moral universalista establecida en la asociación ética 
y derechos humanos de las investigaciones biomédicas con relación a las normas 
internacionales, imponiéndose una concepción fundamentalista, neoliberal y 
neocolonialista de la salud como mercancía y subordinación de las personas a “intereses 
globales”, muy bien representados con el conflicto del doble estándar.88  El REC tiene en 
cuenta la ética en investigación como veremos en el siguiente capítulo. 
 
Este capítulo aborda diversos aspectos relacionados con los EC como es su historia, su 
desarrollo, así como importantes puntos del propio proceso de EC como la legislación y 
normatividad, la actuación del ESTADO a través de los organismos reguladores, el INS 
y la DIGEMID. Asimismo, en esta parte se define  y describe el proceso de EC dentro del 
contexto de la historia natural de la enfermedad. En este capítulo se abordó también 
aspectos propios de la regulación, como es el proceso para el desarrollo de un EC en el 
Perú, la evaluación e inspección de los protocolos fundamentalmente, y también de los 
CI y  CEI. El capítulo concluye describiendo las actividades realizadas para modificar el 
                                                   
contexto de la investigación transnacional - se formula en países desarrollados y se ejecuta en los 
subdesarrollados-.  
88  Este proceso puede ser visto como un conflicto entre los bioeticistas que postulan una bioética 
denominada” doble estándar” y, quienes postulan la bioética de “un solo estándar”.  Se evidencia así un 
conflicto que en realidad se da por dos puntos de vista diferentes. En este campo, hay un grupo reacio al 
discurso de derechos humanos que por una serie de razones conjugan intereses de grandes corporaciones y 
tradiciones en investigación. Este grupo es irreconciliable con el otro que si da cabida al discurso de 
derechos humanos, tal como fue la posición de la OGITT hasta inicios del segundo semestre del 2014. El 
mismo Tealdi (2003) propone dos tesis opuestas e irreductibles: por un lado, la continuidad de la 
vinculación entre ética y derechos humanos expresada en un estándar internacional global y una 
subordinación de los intereses económicos al bienestar de las personas en la investigación en salud; y por 
otro lado, la desvinculación entre ética y derechos humanos expresada en un doble estándar llámese 
estándar “disponible y sustentable”, estándar “global ampliado”, etc.   
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REC, asi como las actividades de la OGITT para mejorar las condiciones en el desarrollo 
de los EC, como el REPEC, inclusión en el ICRTP. 
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CAPITULO III: RESULTADOS DE LA INVESTIGACIÓN 
“El mundo es un lugar muy peligroso. Y no por las personas que hacen 
el mal, sino por las que solo se sientan a ver y no hacen nada”  
                      Albert Einstein (1879-1955).  
 
El capítulo tiene como objetivo la presentación de resultados que se obtuvieron durante 
la recopilación de datos, incluye los primarios de primera fuente como los datos 
cuantitativos relacionados con la función reguladora y promotora del Estado, a través del 
INS, y también mediante entrevista y también, los de fuente secundaria. Los resultados 
se presentan acorde a diversas entradas articuladas al tema de tesis, mayormente en forma 
de descripción y algunas gráficas de datos consolidados. En virtud de la Resolución 
Ministerial N° 089-2003-SA/DM y del artículo 5º del Reglamento de EC-aprobado por 
DS Nº 017-2006-SA y modificado por DS Nº 006-2007 SA, se aborda el tema normativo, 
el del REC modificado, principalmente en su aspecto histórico. Se añadió un acápite 
relacionado a incidentes dentro del proceso de regulación que nos pareció importante, 
tratándose como temas especiales: el caso de una sanción, la ejecución de un EC sin 
autorización y la suspensión de EC en niños.   Estas últimas se refieren a diversos 
acontecimientos inusuales en los que el EP tomó decisiones: caso de la ejecución de un 
EC sin autorización, escándalo mediático por la ejecución de EC en niños, 
incumplimiento de las buenas prácticas clínicas por parte de un IP etc. El cuerpo del 
capítulo se inicia con los datos relativos a la función reguladora, luego sigue la función 
promotora, normativa y termina en lo que hemos denominado situaciones especiales.  
 
3.1. Rol regulador del Estado: Las autorizaciones 
De la revisión de EC autorizados por el INS en el Perú en 20 años, desde julio 1995 hasta 
junio 2015, se  encontraron 1,493 EC autorizados. En los años 2008 y 2009 hubo el mayor 
número de protocolos autorizados, más de 130 por año, llegando a recibir alrededor de 
160 solicitudes para autorización en un año (comunicación personal del médico Martín 
Yagui, ex Director General de la OGITT), como fue el año 2009. Se observa que el 
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alto número de autorizaciones guardan correlato con el alto número de solicitudes en los 
años 2008 y 2009. En el siguiente gráfico se presenta la distribución anual de los EC 
según solicitud para autorización.  
 
Figura N° 7.  Solicitudes para autorización de Ensayos Clínicos, 2003-2014 
 
Fuente: Gabriela Rojas-Bellido Gabriela. ¿Progreso de la medicina o violación de 
derechos?: Apuntes en torno a los ensayos clínicos en el Perú. Foro Jurídico (2015) 14: 
62-69. Oficina General de Investigación y Transferencia Tecnológica – OGITT del 
Instituto Nacional de Salud. 
NOTA: Al término del año 2014, el número de solicitudes para autorización de EC fue 
85. 
 
Después del año 2014, el número de solicitudes para autorización de EC continuaron 
bajando hasta llegar a menos de 50 por año. Un aspecto importante se refiere a la decisión 
de autorizar o no autorizar. En la gráfica 8 se observa la frecuencia de autorizaciones a 
través de los años, el primero en 1995 y el último 2013. Obsérvese una curva ascendente, 
una breve meseta entre el 2008-10 y luego una curva descendente, cuya tendencia 
continuó hasta el año 2016. Entre los años 2014-2016 el número de autorizaciones 
continuó disminuyendo hasta llegar a 54 el 2016, diez EC menos que el año 2015. Fue el 
menor número de autorizaciones en los últimos años desde el auge de EC autorizados 
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según la página web del INS el registrado en el año 2016. 89  El mayor número de 
autorizaciones se dio en el año 2009 con 134 solicitudes autorizadas. En la figura 8 se 
puede visualizar parte del histórico de autorizaciones de EC desde 1995. 
 
Figura N° 8: Ensayos clínicos autorizados por año 1995 – 2013 
Fuente: OGITT, Instituto Nacional de Salud.     
 
Uno de los aspectos más sensibles en el proceso de autorización son los tiempos 
regulatorios de  40 días si el producto de investigación es de origen químico y de 60 días 
si se trata de medicamentos de origen biológico. Entre los años 2006-2011, cuando el 
número de solicitudes para autorización de EC era más de 100 anuales, la mediana 
superaba los 40 días. La situación fue tratada internamente motivando reuniones y 
reflexiones por parte de evaluadores y directores de la OGITT para disminuir el promedio 
                                                   
89
 Antes del cierre para sustentación de la presente tesis, se pudo ver que el número de solicitudes para 
autorización de los EC fueron 41 [entonces, razonablemente el número de EC autorizados será el menor 
desde que se reglamentaron los EC en el Perú]. Esto fue un dato provisional en las estadísticas de la OGITT. 
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de días y la mediana de los días para autorización. Las medidas tomadas fueron positivas 
y fueron divulgadas en diversos eventos científicos.   
    
En el periodo 2009-2012, los EC clínicos “autorizados” dentro del tiempo establecido en 
el reglamento se incrementaron de un 43,3 a 51,3%, siendo los de productos químicos los 
que pasaron de un 31,3 a un 40%, mientras que los de productos biológicos se redujeron 
de un 73,7 a 71,4% (Fuentes, Minaya y Ayala-Quintanilla, 2012).  No se encontró 
mayor información al respecto.  
 
No menos importante son las no autorizaciones durante el proceso de autorización de los 
EC. En la gráfica 9 se observa, la frecuencia porcentual de no autorizaciones en los 
primeros 10 años desde que el INS recibió el encargo de la regulación de los EC en el 
Perú.  
 
Figura N° 9: Ensayos clínicos no autorizados 1995 – 2013 
 
Fuente: OGITT, Instituto Nacional de Salud.     
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En relación a las no autorizaciones se dio una situación de conflictividad en lo 
concerniente al uso del placebo al interior de la OGITT.  Algunos evaluadores plantearon 
mantener el no uso de placebo concordante con la Declaración de Helsinki versión 2008, 
en tanto que otros se ajustaron a la normatividad del REC, sujeta a las nuevas versiones 
de la declaración [como la del 2013]. Esto contribuyó a aumentar el número de protocolos 
no autorizados. Se observó un aumento de las no autorizaciones entre los años 2012 a 
2014, llegando hasta un 14% el año 2013.El 2014 fue el año en que hubo cambio de 
funcionarios en la Dirección General de la OGITT, observándose una disminución en las 
no autorizaciones, en total 7 o 6.4% de todas las solicitudes.  Posteriormente, en los años 
2015 al 2017 las no autorizaciones descendieron en números absolutos, siendo alrededor 
de 1.3 en promedio en ese lapso que corresponde al 5% del total de solicitudes.  
 
Pasando a otro tema relevante, progresivamente las clínicas han venido a convertirse los 
CI donde se realizan EC con menos dificultades que en instituciones del sector público. 
Sin embargo, la mayor parte de los sujetos de investigación provienen del sector público 
según la apreciación de la ex directora general de la OGITT (comunicación personal de 
la médica Gabriela Minaya, 2016).  
 
De otro lado, se observa que en hospitales y clínicas se ejecutan la mayoría de EC. Sin 
embargo, es cierto también que en muchos hospitales del MINSA y de EsSALUD, las 
autoridades como gerentes o directores médicos no han estado dando facilidades a los 
investigadores para que puedan seguir haciendo sus EC. En los últimos años, el mayor 
número de instituciones donde se vienen desarrollando los EC son las clínicas privadas 
donde los IP también trabajan, lo que explicaría por la situación descrita de los hospitales. 
Sin embargo, es cierto también que muchos de los SI son captados en los consultorios de 
los hospitales. De ello somos testigos por razón de nuestro trabajo y asimismo, se tiene la 
esperanza que esta situación revierta pues las instituciones públicas están perdiendo el 
overhead que dan los patrocinadores a los CI.  
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En la figura 10 se lista la distribución de los CI según categorías del establecimiento de 
salud. 
Figura N° 10: Tipo de institución de investigación en EC (2015) 
 
Fuente: OGITT, Instituto Nacional de Salud.     
 
Complementando la información respecto de la regulación, es importante señalar que en 
la década de los 80 no se contaba con un REC del Perú, sin embargo, se hacían EC. 90 
Entonces, hay también una historia sobre los EC en el Perú antes de la aprobación del 
                                                   
90
  He sido testigo de excepción de los EC durante mi formación como especialista en enfermedades 
infecciosas y tropicales [1983-1987] en el Hospital Nacional Cayetano Heredia, conocido como 
Hospital del  Rímac [aunque geográficamente está en el distrito de San Martín de Porres]. He sido 
testigo y colaborador como residente de diversos estudios con nuevos medicamentos contra la fiebre 
tifoidea, fiebre malta, parasitosis etc. En el hospital, las investigaciones clínicas se hacían 
mayoritariamente en el “trópico”, denominación dada a lo que hoy es ambiente que ocupa el 
Departamento de Enfermedades Infecciosas, Tropicales y Dermatológicas del Hospital Cayetano 
Heredia. La mayoría de estos estudios fueron liderados por el actual director del Instituto de Medicina 
Tropical “Alexander Von Humboldt”, médico Eduardo Gotuzzo Herencia, así como de su ex director, 
el renombrado médico Hugo Lumbreras Cruz y Alejandro Llanos Cuentas entre otros prestigiosos 
investigadores.   
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primer REC y que merece conocerse, así como otros puntos de vista generales respecto a 
los EC que hemos ido conociendo conforme se ha ido desarrollando la tesis.  
 
JL: “… Ha transcurrido suficiente [tiempo de] experiencia como para decir que 
lo que inicialmente estábamos haciendo es muy diferente a lo que estamos 
haciendo hoy, ‘¿no es cierto? Y tiene mucho que hacer con las cosas que teníamos 
que enfrentar del factor predominante. Yo vengo de una experiencia, este, muy 
particular, Merck, nosotros empezamos a hacer investigación en forma muy fuerte 
en LA en los años 90. Para darle una idea, a los tres años, nosotros estábamos en 
Lima, teníamos el centro de procesamiento de datos para toda LA y toda la 
experiencia, este, señalaba que, el conocimiento más avanzado que había en 
Merck en LA estaba en Perú, al punto tal, que los peruanos terminamos 
gobernando Merck LA por los siguientes 20 años. La otra cosa que ocurrió 
durante ese período es que, cuando nosotros empezamos acá, no había 
reglamentación, lo cual lo hacía complejo, teníamos que instituir comités de 
ética, pagos adecuados a coordinadores de estudio, educación que nosotros 
impartíamos para BPC, que no se ejecutaba en esa época, aún en esa época 
cuando empezábamos el año 90, la gente podía escribir hasta con lápiz, eso 
ocurría, ocurría no solamente en el Perú, ocurría también en el universo, ¿no es 
cierto?. De modo que hemos empezado desde muy temprano  en una ejecución 
muy importante al punto tal que en LA, y en particular en el Perú y en Colombia, 
lugares bajo mi responsabilidad,  terminamos siendo las unidades más 
importantes de Merck fuera de los Estados Unidos, compitiendo con todos los 
países europeos, el único país europeo que nos ganaba fue Alemania.” (Fuente: 
Entrevista a JL por el autor, 2015). 
 
 
La universidad peruana en su conjunto y las direcciones regionales de salud –DIRESAS-
, no hacen EC. La excepción ha sido la Universidad Peruana Cayetano Heredia con EC 
que ha conducido EC patrocinados por otras instituciones.  Al respecto, el Vicerrector de 
Investigación y ex decano del CMP doctor Ciro Maguiña dijo lo siguiente como 
informante clave:  
“El Reglamento fue una herramienta necesaria para hoy normar los procesos 
de investigación porque realmente había muchas instituciones que hacían 
investigación, pero no había algo que norme y creo que fue un primer paso 
importante, y eso permitió que se formen grupos de ambos, tanto capacitados 
en el extranjero y nacionales, crear una forma laboral de ver un tema tan 
importante que es la investigación en relación a los EC que son obviamente unos 
objetivos de este reglamento ¿no?, porque ven que había unos códigos que 
existen, internacionales, y había que adecuar más cuando paralelamente se 
debatía el tema ético, el tema de la bioética en los últimos años y tenía el Estado 
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que cumplir su rol y obviamente las universidades que hacemos investigación 
como Cayetano [se refiere a la Universidad Peruana Cayetano  Heredia]  era un  
primer paso importante, yo diría que sí, el Estado cumplió un rol de regular, 
normar para que nadie se mande por su lado y era  una oportunidad histórica 
en términos conceptuales.” (Fuente: Entrevista a CM realizada por el autor, 
2015). 
 
También opinó el médico Manuel Espinoza, ex Director General de la OGITT, en el 
mismo sentido: 
ME: “La decisión de regular los EC en el Perú fue un paso acertado y necesario, 
el proceso de reglamentación demoró poco más de dos años y fue favorable 
especialmente por cumplir con su principal objetivo, intentar disminuir el riesgo 
y respetar los derechos de aquellos ciudadanos que en forma voluntaria 
participan en este tipo de investigaciones. Para el año 2007, el reglamento de EC 
peruano fue considerado como uno de los mejores de LA y un modelo a seguir.” 
(Fuente: Entrevista a ME realizada por el autor, 2015). 
 
Al respecto de la regulación en general, pasaremos a presentar las transcripciones 
correspondientes a los entrevistados [informantes clave]: 
LC: “Podemos tener el mejor reglamento, pero cuando una mano negra la 
manipula empiezan los problemas. El tener un reglamento no asegura nada, si 
es bueno, tampoco asegura nada, las personas que van a utilizar el reglamento 
para regular los EC deben ser profesionalmente competentes, honestas, 
autónomas, con experiencia en investigación, no solo teóricos que se aprendan 
de memoria el reglamento, deben tener trato, carisma, juicio, saber manejar 
todo tipo de situaciones, es decir personalidad y seguridad en sí mismos [Los 
que hacen uso del reglamento para regular los EC son todos médicos con 
postgrado]. En conclusión, mi opinión es que la intención es buena, pero en la 
práctica nada. Acuérdate cuando se nos destituyó del Comité de EC– conformado 
en el INS-, tu amiga XXX y puso otro grupo para que apoyaran el protocolo de 
XXX de pre exposición VIH, ni las gracias nos dio, corrupta de falda y tacos.” 
(Fuente: Entrevista realizada a LC por el autor, 2016). 
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CM: ”El tema es que a partir de allí, creo que, cuando se le encarga al INS ese 
rol, ya los que dirigen, ya tema de gestión, asume un rol no solamente que es el 
papá o la mamá, sino que la investigación que hacen las universidades, que hacen 
las instituciones, lo que hace el Estado y estimular, no prohibir y de allí viene un 
tema que en mi opinión, es que el elemento normativo se convierte en un ente 
controlador, de allí viene la deformación que hemos visto en estos 15 años, que 
creo que es un error  y hasta lo que hemos visto el año pasado,  hasta que se 
prohibió los EC en niños. O sea, de un rol regulador normativo se pasa a un ente 
controlador y punitivo, que en mi opinión fue el exceso que hemos tenido el año 
pasado, que ha hecho  que en los últimos dos años en Perú los EC bajen de 
manera significativa, eso es un poco un balance de lo que puedo ver el rol del 
Estado, como nació, como funcionó y ahora cómo se ha deformado.”  
(Fuente: Entrevista realizada a CM por el autor, 2016). 
 
 
JL: “El Estado no es solamente controlador, tiene que entender su perspectiva 
a largo plazo ,¿y las implicancias que significa la globalización, no es cierto?, y 
la necesidad perentoria de tener la capacidad de hacer un estudio, por ejemplo, 
la vacuna en zika….ahora, yéndonos mucho más, ya mirando,  vamos a decir que 
el modelo regulatorio, la estrategia regulatoria cambia en el Perú y promueven 
estudios clínicos en números crecientes, en lugar de una curva descendente va a 
tener números como en los primeros años ascendente. Interesante, allí vamos a 
movernos en un entorno regulatorio apropiado, imaginarnos, en realidad ni 
siquiera imaginarnos pues lo hemos tenido 2008 estuvimos arriba… 
(Fuente: Entrevista realizada a LC por el autor, 2015). 
 
GM: “Bueno doctor Sanabria, gracias por la pregunta. Bueno, nosotros tenemos 
ya algún tiempo de experiencia en la investigación y hemos pasado los momentos 
digamos, buenos en la investigación y de repente las épocas en las cuales de 
alguna manera se ha restringido esto. Yo podría dar la opinión respecto de qué 
cosa opinan y ¿cuál es la óptica que tiene la gente que trae la investigación 
digamos al país por un lado, y por otro lado, la experiencia personal que tienen 
los investigadores?  En relación a lo primero le diría que el punto más saltante 
y más álgido que ellos nos hacen ver son los tiempos de regulación, o sea, nos 
dicen, por ejemplo: Ustedes son muy buenos investigadores, hay buena data en 
el Perú, hay buen cumplimiento, obviamente por las regulaciones que tiene, sin 
embargo, los tiempos de las regulaciones son muy prolongados, lo cual les resta 
a ustedes tiempo para el reclutamiento. Por ejemplo: la aprobación de un 
protocolo está en un promedio entre 4 y 6 meses en Perú, bueno estaba, no sé 
cómo estará ahora, la verdad es que más o menos un año que ya no estoy haciendo 
investigación, pero con la experiencia que tengo demoraba ese tiempo. Muchas 
veces nosotros hemos viajado a tener información en el meeting de investigadores 
y no podíamos iniciar la investigación porque demoró la regulación y cuando ya 
nos daban visto bueno, se había cerrado el plazo para el reclutamiento. Entonces 
ese es un obstáculo que tienen las CROs, y laboratorios que traen investigación, 
109 
 
 
 
mucho tiempo en la regulación y mucha demora y obviamente la opinión en 
relación a nosotros es justamente eso, nos vemos frustrados por esta situación.”   
“Mira por ejemplo, yo he tenido varios protocolos de investigación de fase dos 
en la cual hemos tratado de emplear placebo que lamentablemente no tuvimos 
éxito con la aprobación, entonces se han ido esos protocolos y conforme se han 
ido esos protocolos, obviamente los de fase tres y fase cuatro han disminuido. 
Entonces nos hemos hecho fama de que de repente no somos muy proclives a la 
investigación, eso te cuento de la experiencia de lo que sé, así dicen los 
laboratorios, lo dicen las CROs y nosotros los investigadores nos sentimos un 
poco frustrados porque sentimos que no vemos que somos atractivos, habiendo 
tenido una buena experiencia. Si tú ves las estadísticas etcétera, vas a ver que el 
Perú estuvo muy bien en un momento y después como que ha ido declinando.” 
(Fuente: Entrevista realizada a GM por el autor, 2015). 
 
VG: “Bueno, yo opino que el apoyo que recibimos del Estado para empezar es, 
muchas veces, prácticamente mínimo porque no hace nada por fomentar la IC. 
Ahora, en el área donde yo desarrollo la investigación es en los ensayos clínicos, 
eh, sabiendo pues que traen grandes beneficios futuros a la población, tampoco 
recibimos mucho apoyo y básicamente va a depender en función del partido que 
está en el gobierno ¿no?, hay dirigencias, o  hay médicos  que son pro 
investigación y apoyan y hay otros grupos de médicos que son anti investigación 
y prácticamente ponen trabas a la investigación de los estudios. Las trabas son 
obviamente desde el punto de vista burocrático ¿no?, algo que debería tal vez 
tardar una semana termina durando un par meses, 2 o 3 meses y si nos 
comparamos este con lo que son otros países, en ese mismo tiempo ellos ya 
sacaron todas las  autorizaciones y nos llevan ventaja en el desarrollo de la 
investigación, tal es así que en lo personal he tenido obviamente por demoras en 
el INS, y dependiendo como repito de la gestión que esté a cargo del equipo de 
evaluadores que cambia de acuerdo a la gestión administrativa, he tenido casos 
en que se  ha abierto el protocolo, hemos tenido el pase y al día siguiente o tal 
vez en el transcurso de la semana el protocolo ha acabado para Perú  no? Porque 
ya se completaron los pacientes. Yo creo que el apoyo es mínimo y a pesar de ser 
mínimo, las trabas burocráticas son graves.”  
(Fuente: Entrevista realizada a VG por el autor, 2015). 
 
JL: “Lo que yo he logrado por supuesto me ha permitido consolidar una 
estrategia diferente, a pesar de todas las faltas de..., yo he perdido 3 estudios 
entregados por esta franquicia porque la agencia regulatoria no quería que 
ejecutáramos estos estudios, era de osteoporosis con un brazo de placebo por un 
año, que es irrelevante, osteoporosis no es una enfermedad [que mata],…nada, 
un año era tiempo suficiente como para darle solidez científica al proyecto. Sin 
embargo, la agencia regulatoria tiene una postura contraria al resto del mundo, 
¿no es cierto? como si tuviera alta calidad científica y por supuesto, protegiendo 
a todos los pacientes,  no estoy muy seguro que esto sea cierto, entonces, el Estado 
no es promotor, es sobre regulador, ¿qué cosa regula?, no estoy muy 
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seguro……Siempre que estuvimos en LA, la parte más incierta fue la parte 
regulatoria, con periodos de entendimiento y con periodos de incomprensión a 
pesar de que nosotros nunca cambiamos de estrategia y siempre nos quedamos 
en el mercado.” (Fuente: Entrevista a JL realizada por el autor, 2015) 
 
 
LC: “No espero nada hoy día. Dios quiera que las cosas cambien en el futuro 
no lejano y se trabaje seriamente pensando en el bien común y no en el personal. 
La investigación es necesaria, yo lo practico a nivel in house, autofinanciando 
proyectos, con algunos premios ganados en el Perú y en el exterior, con 
publicaciones básicamente en revistas extranjeras donde tengo la posibilidad que 
me lean un buen número de personas. Soy pesimista hoy, pero con esperanza de 
una solución.”  
(Fuente: Entrevista a JL realizada por el autor, 2015). 
 
 
GEM: “El rol regulador debe darse desde un compromiso con la protección de 
los SI y el empoderamiento al sujeto de investigación para su ciudadanía”.  
(Fuente: Entrevista a GEM realizada por el autor, S/F). 
 
 
Algunos de los informantes clave también mostraron su preocupación sobre el descenso 
del número de proyectos autorizados en los últimos años por parte del INS, como sigue: 
JL: “Si uno mira lo que pasa en el tiempo, esto estamos hablando globalmente, 
yo estoy mirando con detalle, lo que está pasando en los estudios, esto es sobre 
la base de datos que hay en el INS, simplemente los extraigo, los pongo en Excel, 
y todo. Hay un descenso paulatino progresivo [de los EC] en todas las 
especialidades sin excepción, en oncología en el 2008 había 41, ahora en el 2015 
18, en infectologia había 16 ahora 9, en endocrinología 21 ahora hay 3, en 
neumología habían 12 ahora solo 5, en cardiología hay 39 ahora 3, en otorrino 
6 y 4, urología 3 y 0, dermatología 1 y, neurología 4 y 4, psiquiatría 4, 
gastroenterología cero….ginecología, traumatología nada.  En otras palabras, 
hubo investigadores que participaban, hoy día ya no hay esos investigadores 
porque no hay suficientes estudios clínicos para ofrecerlos a todos. Entonces, en 
realidad, la falta de actividad en investigación hace que pierda competencias, en 
otras palabras, no hemos desarrollado un cuerpo de investigadores que 
desarrollen competencias en el tiempo. Primer aspecto regulatorio, que pasó yo 
no lo sé, tengo interpretaciones personales, sobre, este, sobre por qué tenemos 
estas dificultades regulatorias en LA. Hay una invasión política conceptual de 
izquierda que tiende a mirarlo mejor con una estructura diferente y se logra 
entender equivocadamente que investigación hay que controlarla porque son 
los países ricos que vienen a hacer estudios clínicos acá, cosa que es totalmente 
falso porque el porcentaje…ni siquiera es el 1% de los estudios globales, el 80% 
se hace en Europa y Estados Unidos“. 
(Fuente: Entrevista a JL realizada por el autor, 2015). 
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EG: En resumen, yo tengo la impresión que en el Perú ha habido una actitud 
muy controlista y habido una actitud muy poco proactiva en beneficio de 
promover los EC que se ve reflejada con el número de EC que se han deteriorado.  
De tener 180 -200 ensayos [solicitudes de autorización por año] hasta un número 
que llegó a ser 20 por año [solicitudes de autorización bajó a menos de 45 por 
año - 2016].  
(Fuente: Entrevista a EG realizada por el autor, 2017). 
 
Lo expuesto en las entrevistas es contrario a lo que debe ser la función reguladora del 
Estado en los EC, según lo expresado por la ex ministra Pilar Mazzetti en su calidad de 
investigadora, como sigue:  
La tendencia actual en la regulación de los EC se caracteriza por el incremento 
en los estándares de calidad, garantizar la seguridad de los participantes, 
promover la transparencia, la disminución de los procesos burocráticos y el 
fortalecimiento de los comités de ética, en el marco de procesos democráticos 
abiertos, que convoquen e integren a todos los interesados en procesos dinámicos 
basados en el conocimiento actual y los cambios que se suceden. (Mazzetti, 2012, 
p.514). 
 
La no autorización para hacer  EC en el Perú fue in crescendo a partir del año 2009 hasta 
el año 2014, siendo finalmente aprobados casi todos los protocolos apelados.  En general 
se puede decir que se evidenciaron situaciones que avalan procesos de integración, 
armonía, equilibrio y consenso entre los diversos actores de EC pero también de 
confrontación, como por ejemplo, los retrasos en el tiempo regulatorio, las no 
autorizaciones y sus apelaciones, así como observaciones éticas encontradas por los 
inspectores entre otros aspectos. En relación a las no autorizaciones, en una conversación 
informal con una investigadora principal de estudios en la especialidad de psiquiatría nos 
dijo:  
 “He dejado de investigar en proyectos de mi especialidad por alrededor de cinco 
años, dadas las no autorizaciones por parte del INS de varios proyectos…”.  
(Comunicación personal de BM, 2016).  
  
En relación al reglamento y la IF, el Presidente de la Sociedad Peruana de Enfermedades 
Infecciosas y Tropicales 2016-2017, dijo: 
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ES: “Creo que ha habido algunas reuniones ¿no?, donde se han juntado la IF 
[laboratorios farmacéuticos], el INS y los investigadores, donde han dado todos 
sus puntos de vista y todo. Ahora, eso me parece que algunas veces ha sido 
promovida por la industria en vista de que estaba en el proceso las pautas que 
había sacado el INS para los estudios clínicos. Entonces toda la gente creyó 
[conveniente] opinar para llegar finalmente a consensos.”  
(Fuente: Entrevista realizada por el autor a ES, 2017).  
 
3.2. Rol regulador del Estado: Inspecciones  
Esta actividad regulatoria se ha venido haciendo con el objetivo de garantizar la ejecución 
de los EC en el marco del REC, su MAPRO correspondiente y las pautas de las BPC. Se 
han venido desarrollando inspecciones ordinarias y extraordinarias a los protocolos de 
investigación, pero también a CI91 ya registrados [debido a que al inicio el registro fue en 
línea] y finalmente, inspecciones a comités institucionales de ética en investigación. No 
se ha venido realizando sistemáticamente inspecciones a patrocinadores o sus 
correspondientes OIC registradas en el INS.  
 
3.2.1. Inspecciones a ensayos 
Las inspecciones se han venido ejecutando desde que se aprobara el reglamento de EC 
aunque en menor medida que en la actualidad. Inicialmente hubo un insuficiente número 
de supervisores [inspectores], cuando hubo un elevado número de solicitudes de 
autorización. En los años del 2004 al 2011, las inspecciones fueron limitadas a ciertos 
criterios como mayor enrolamiento, fases iniciales del desarrollo del EC, denuncias etc. 
debido a que los profesionales médicos de la OGITT estaban más avocados al trabajo de 
evaluación de protocolos, y por tanto, no contó con profesionales ad hoc para las 
                                                   
91
  La inspección a CI en principio no es tal, pues lo que realmente se hace es una verificación de las 
instalaciones, equipos y recursos humanos que disponen los centros.  Se les consideró como inspecciones 
dado que una gran mayoría de centros adquirió su registro (RCI) por vía virtual en los primeros años de 
aprobado el REC. Es decir que los registros de centro de investigación se dieron sin una previa 
constatación de las condiciones para su funcionamiento. Posteriormente, para contar con el RCI se tenía 
que hacer la evaluación in situ, así como también para los que tenían necesidad de actualizar su RCI [ 
nuevos espacios, nueva ubicación, nuevas especialidades, nueva categorización], no haciendo distinción 
del término.  De no cumplir con los requisitos, el inspector podía cancelar el CI para nuevos estudios o 
todos los estudios.  Una situación similar ha pasado con los comités de ética registrados en el INS. 
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inspecciones. La situación empezó a ir cambiando a partir del año 2012 y 2013, durante 
la gestión de la médica Gabriela Minaya Martínez como directora general de la OGITT, 
quien en una entrevista (El Comercio, 25 Junio 2013), dijo respecto de las inspecciones:  
“Hacemos entre 90 y 100 inspecciones ordinarias -con previo aviso- y 
extraordinarias -basadas en alertas o denuncias- cada año. Tratamos de hacer 
más seguimientos cuando hay niños o mujeres embarazadas en experimentos 
médicos. Sin embargo, nos falta potenciar el área de inspecciones.”  
 
Se llegó a conformar diversas subáreas de EC para las inspecciones [a protocolos, CI y 
comités de ética] a mediados del 2014, durante la gestión de Hans Vásquez Soplopuco en 
la Dirección General en la OGITT. Posteriormente hubo un aumento de inspecciones 
luego que se estableciera un exclusiva de inspecciones. Al respecto, hubo diversos 
hallazgos en las inspecciones de los CI, los que se ha evidenciado como parte de la 
sistematización92 Los investigadores reconocen la autoridad en cuanto a los EC de modo 
que buscan cumplir las BPC y la normatividad conexa para la seguridad de los pacientes, 
lo que se refleja de la siguiente entrevista. 
ES: “Bueno, en esto el INS ha puesto unas pautas para los temas de 
investigación clínica en humanos y a esas pautas nos tenemos que atener, 
digamos, todas las instituciones del Estado y las instituciones privadas. O sea, 
respetando la Declaración de Helsinki, la declaración de Belmont, respetando la 
integridad de las personas que participan en un estudio clínico. Y por otro lado, 
proveyendo, adecuadamente, la preocupación siempre enfocada en la seguridad 
del paciente cuando se está trabajando por ejemplo, en una nueva droga de 
investigación clínica”.  
(Fuente: Entrevista realizada por el autor a ES, 2017). 
 
En inspecciones ordinarias al ensayo se encontró situaciones especiales como la ausencia 
de consentimiento informado, situación que mereció un tratamiento especial por la 
                                                   
92
 No se encontraron documentos requeridos en la lista de verificación previa (LVP), no contaban con 
convenio para servicio de transporte de ambulancia o convenio con vigencia vencida, vigencia vencida 
del convenio con Institución de Salud para brindar servicios de atención de emergencias y 
hospitalización con movilidad incluida, Vigencia vencida de las constancias y etiquetas de calibración 
de equipos con Manuales de procedimientos sin fecha de elaboración y personas que lo revisaron, sin 
nombre del CI, Plan de capacitación ausente o incompleto, plan de capacitación no incluye RCP, 
ccontrato para recojo y tratamiento de residuos sólidos con vigencia vencida, limitaciones de espacio: 
un solo espacio para todas las áreas, se comparten áreas, armarios o estantes para almacenamiento del 
producto en investigación compartidos con documentación y archivos, las áreas de almacenamiento del 
producto de investigación no contaban con sistema de aire acondicionado.  
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OGITT para el investigador principal y hacer más inspecciones como sucedió el año 2006 
dirigido a proyectos desarrollados en  el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas, 
lo que creó conflictos internos en el INS entre la Jefatura y los inspectores [algunos como 
fue mi caso, fuimos rotados a otras estructuras del INS].  Si bien uno de los criterios para 
inspeccionar es el alto enrolamiento en el CI, coincidentemente o no, el mayor número 
de inspecciones se realizaron a las especialidades de oncología [alrededor de 30%] y 
neumología [alrededor de 25%] según la OGITT. Las inspecciones se hicieron 
mayoritariamente a EC en fase III y los menos, en fase I, coincidente con las 
autorizaciones para dichas fases. 
 
En la figura 11 se presentan las frecuencias de las inspecciones a protocolos desde el año 
2012 hasta el 2017, observándose un mayor número de inspecciones el año 2014 [se 
explica porque desde el año 2013 se contabilizaron de manera conjunta inspecciones a 
protocolos y a centros de investigación]. 
 
Figura N° 11: Inspecciones a protocolos, 2012- 2017 
 
Fuente: Construcción propia, Instituto Nacional de Salud. 
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El mayor número de inspecciones a EC se hizo en Lima, las mismas que fueron de tipo 
ordinario, sin embargo, en el año 2015 las inspecciones extraordinarias fueron 12, 
superando a los números de años anteriores. Según la presentación realizada para personal 
del INS (cortesía de la médica Cinthia Hurtado), el número de inspecciones realizadas 
entre 2015 y 2017 fueron similares, diferenciándose por las inspecciones extraordinarias 
el 2015 [a protocolos en niños por disposición del Ministro de Salud Aníbal Velásquez]. 
 
A continuación algunas opiniones y percepciones de algunos de los informantes clave a 
quienes se les consultó respecto del rol del EP en las inspecciones de:  
GM: “El INS sí ha venido a inspeccionar, nos parece eso saludable, saludable 
porque nos hacemos atractivos, somos serios, o sea,  eso ni dudarlo. No 
criticamos eso, sino quizás las políticas como se han dado, el perfil de la gente 
que ha estado de repente no es muy proclive a esto, de repente no simpatiza, no 
lo sé, pero se ha dado  esta circunstancia. Yo creo que las normas están bien 
establecidas, la ley [referido al REC del Perú] que regula la investigación en el 
Perú es buena, hay que cumplirla. Es bueno ser exigente, de eso depende que 
hagas buena investigación y se haga bien las cosas.”  
(Fuente: Entrevista realizada a GM por el autor, 2015). 
 
JL: “…quisiéramos tener una persona competente,  el mejor ejemplo que tenemos 
en este país es el doctor Claudio Lanata, consultor mundial, un experto en 
desarrollo de vacunas. Cuando las vacunas se desarrollan en otras latitudes, él 
es miembro del comité científico, este, de seguridad y científico global. No le 
permiten hacer estudios clínicos en el Perú para una condición que es 
prevalente en nuestro país [se refiere a enfermedades en niños]. Esto está 
impidiendo el desarrollo científico y las competencias que se intenta desarrollar 
para nuestro país. Entonces, ¿cuál es el objetivo regulatorio del EP? Se confunde, 
la lectura que yo tengo es que [se refiere al Estado] no está promoviendo un 
cuerpo, no está promoviendo un adecuado desarrollo de investigación, aún si se 
hace con la IF, es irrelevante……Entonces, no sé si esta primera conversación lo 
que hace es comenzar a mirarla, una mirada más global para entender que lo que 
está haciendo el EP, consciente o no consciente. Este se está coludiendo, no es 
cierto, o está mermando las capacidades de investigación en el país y alejando a 
aquellos que estén interesados en desarrollarse, más todavía, cuando tienes a una 
persona del calibre que tiene Claudio Lanata. Simplemente le dices si, tú eres 
experto en el mundo entero, pero no en mi país, y por si acaso, no  importa que 
tengamos enfermedades está prohibido de hacer estudios. Entonces tiene que 
hacer estudios afuera para traer conocimiento acá, es casi suicida no es cierto, 
¿ah? Es suicidio, desde el punto de vista de desarrollo del EP, de la Nación 
Peruana, ¿no es cierto? No me importa quien gobierne, ¿no es cierto? 
Necesitamos una política a largo plazo. Técnicamente la agencia regulatoria en 
el Perú está pensando probablemente  no en esos términos, y no sé qué le impide  
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tener  una mirada más hacia arriba, más amplia, me parece que pudiera 
beneficiarse el país si tuviéramos una cultura organizacional del Estado 
diferente, no sancionadora. El Estado tiene que sancionar cuando no se hacen 
bien las cosas, pero si no promueve…  
(Fuente: Entrevista realizada a JL por el autor a JL, 2015). 
 
JL:  Yo creo que en esta conversación hemos visto acerca del rol regulador, 
regulatorio, que el rol promotor no existe, en realidad es la regulación la que 
está imponiéndose [autorizaciones e inspecciones], y esa regulación, 
sobreregulación, este tenemos que proteger a la población peruana, entonces de 
qué esto, incapacitando a las grandes posibilidades que podría tener el país en el 
supuesto que vamos a tener que hacerlo algún día, pues el mundo va a tener serios 
problemas de salud, esta globalización y esta transmisión de enfermedades que 
están pasando de animales a humanos…(Fuente: Entrevista realizada  a JL por 
el autor, 2015). 
 
Un aspecto llamativo en inspecciones realizadas fuera de Lima, es que en promedio se 
hace por 4 días todos los meses. En estas inspecciones  los gastos son de 
aproximadamente S/. 7,000, y son solventados por el Estado y no por los patrocinadores 
como podría pensarse. 
 
Poco antes de culminar la presente tesis, el costo por autorización por cada EC continuaba 
siendo S/. 1,750 [es la misma cantidad desde el año 2006], monto que no cubre en 
absoluto los gastos para solventar una sola inspección en provincias, considerando que 
son dos los inspectores para cada inspección. Como consecuencia se restringe el 
financiamiento para que se realicen otras actividades de investigación observacional que 
también le corresponden a la OGITT. Aparte de Lima y los departamentos señalados en 
la figura 12,   hay otros centros de investigación en Cerro de Pasco [Instituto de Altura de 
la Universidad Peruana Cayetano Heredia] y en el distrito de Amarilis en Huánuco 
[Microred San Rafael, Red de Salud Huánuco], los que vienen funcionando en forma 
activa desde el año 2012. 
 
En la figura 12 se presentan las ciudades donde se encuentran CI inspeccionados.   
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Figura N°  12: Ciudades con centros de investigación inspeccionados 
  
• Leyenda: Flechas indican el desplazamiento de los inspectores desde Lima  
ciudades donde se desarrollan la mayoría de ensayos clínicos autorizados por el 
INS. 
 
Fuentes y colaboradores (2012) refieren que hay dos autoridades del MINSA, el INS y la 
Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas -DIGEMID-, que intervienen en 
la autorización de los EC, lo que es señalado como dificultad en el proceso de 
autorización. Somos tal vez el único o uno de los pocos países que tienen dos autoridades 
para un mismo fin, con las consiguientes dificultades para la investigación de EC. 
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Recordemos que la DIGEMID se encarga de revisar el manual de bioseguridad y de dar 
la autorización para importar el producto de investigación, con lo cual el tiempo 
regulatorio en general puede aumentar.  
 
3.2.1.1 Inspecciones a protocolos en niños 
A la par de las inspecciones que hace el Estado, está el periodismo o cualquier asociación 
relacionada con los EC que vigila u observa el proceso de los EC en el país.  Así, se tiene 
la información periodística de “La República y de utero.pe, entre otros medios de 
comunicación, sobre estudios en niños de Iquitos, antes señalado, y que provocó un 
escándalo. Figuraba como responsable del estudio la ONG Prisma con el patrocinio 
del National Health Institute y la Universidad John Hopkins de los Estados Unidos de 
Norteamérica, siendo el CEI de PRISMA el que aprobó el protocolo y su lugar de 
ejecución la posta médica de la comunidad de Santa Clara de Nanay, a media hora de 
Iquitos por vía terrestre.  Esto fue lo que utero.pe93 divulgó:  
Cualquier EC debe incluir el consentimiento informado por escrito de los sujetos 
que participan. En el caso de los menores, este consentimiento es firmado por los 
padres. En este estudio llama la atención que en el consentimiento figura la 
entrega de comida. Para compensar su tiempo e inconvenientes con nuestras 
visitas después de completar la evaluación inicial le regalaremos un contenedor 
de agua y una pequeña canasta de alimentos con leche, arroz, aceite y atún y un 
pequeño juguete para su niño. Después del 5to día de tratamiento le ofreceremos 
otra canasta y un polo por haber completado con éxito el estudio. 
La misma fuente periodística utero.pe señaló que en Piura también se habían registrado 
otras denuncias contra otro laboratorio, por la misma práctica:  
Gracias a una denuncia interpuesta por la Defensoría en Piura, el INS realizó 
una inspección de un experimento con la vacuna tetravalente del Dengue (31-08) 
                                                   
93
  Disponible en: http:/www.utero.pe/2015/06/06/23/la-historia-de-los-ensayos-clinicos-que –las-
farmacéuticas-realizan-a-niños –vulnerables-del-peru/  
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patrocinada por el laboratorio Sanofi-Pasteur. Los inspectores comprobaron 
que el investigador principal, Claudio Lanata, no se encontraba, y que el estudio 
era dirigido por médicos generales recién egresados, quienes no realizaban un 
adecuado consentimiento informado. Las madres entrevistadas por el INS no 
sabían que sus hijos formaban parte de un experimento. A pesar de ello, el 
mismo investigador y el mismo laboratorio obtuvieron una autorización en 2011 
para realizar un nuevo estudio en 792 niños con la misma vacuna del dengue, esta 
vez combinada con otra de fiebre amarilla. El estudio fue desarrollado 
únicamente en Perú, algo que llama la atención ya que las farmacéuticas realizan 
los estudios simultáneamente en varios países para repartir los riesgos.  
 
Para mediados del 2015, el INS comunicó que inspeccionaría el correcto proceder de los 
investigadores de EC realizados en niños, a pesar que en el año 2014, el INS realizó 130 
inspecciones a EC activos, con el fin de garantizar los procedimientos establecidos. Días 
después el Ministro de Salud, Aníbal Velásquez Valdivia, informó que había doce 
investigaciones autorizadas [por el INS para realizarse en niños] que serían 
inspeccionadas para contar con un reporte completo que permita verificar si se estaba 
vulnerando los derechos de menores de edad.  
 
El Ministro dispuso el inicio de una exhaustiva revisión de los EC en menores y 
poblaciones vulnerables, anunciando también la suspensión de cualquier investigación 
que afecten sus derechos. Personal del INS cumplió con lo dispuesto por el MINSA, 
desplazándose a todos los CI donde se realizaron EC en niños, Lima y provincias. El 
Ministro suspendió las autorizaciones de EC en niños sin tener los resultados de dichas 
inspecciones realizadas por el INS.  
 
3.2.2. Inspecciones (verificaciones) a centros de investigación  
 
Como ya mencionamos al inicio del acápite inspecciones, éstas se hicieron a los CI94 ya 
registrados debido a que al inicio el registro fue en línea, es decir, que la verificación de 
                                                   
94
  Se les consideró como inspecciones dado que una gran mayoría de centros obtuvieron su registro (RCI) 
por vía virtual en los primeros años de aprobado el REC. Es decir que los registros de centro de 
investigación se dieron sin una previa constatación de las condiciones para su funcionamiento. 
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las condiciones de los centros de investigación no se hizo. Entonces, la inspección a CI 
en principio no es tal, pues lo que realmente se hace es una verificación de las 
instalaciones, equipos, insumos y recursos humanos que disponen los centros.  Esta 
situación se trasladó a las actas, las mismas que quedaron como actas de inspección tanto 
para evaluar los proyectos como los centros; se dio particularmente entre los años 2012 y 
mediados del año 2016, pues antes y después de esos años la actividad se denominó 
verificación. 
 
El número de centros de investigación que fueron registrados el REPEC ha sido de 515, 
sin embargo está en proceso la verificación de los mismos en forma intensa desde el año 
2016 de modo que se fueron cancelado centros que no estaban activos principalmente y 
otros que no tenían en perspectiva continuar haciendo ensayos clínico [probable debido a 
la caída de solicitudes para autorización de EC por parte de los patrocinadores].   
 
Cabe precisar que a mediados del año 2014 se estableció el área de inspecciones [a 
protocolos, centros de investigación y comités de ética] por decisión de la Dirección 
General a cargo del médico Hans Vásquez Soplopuco.95   Desde el año 2015 al 2017, el 
número de verificaciones a CI fue en promedio 100 por cada año, que coincide con las 
metas anuales planificadas por el área correspondiente. Obsérvese en la figura 13 el 
aumento en el número de centros inspeccionados en el año 2014, coincidente con la 
decisión de la DG en el año previo de incorporar los CI a la contabilidad de los EC 
inspeccionados. 
                                                   
Posteriormente, para contar con el RCI se tenía que hacer la evaluación in situ, así como también para los 
que tenían necesidad de actualizar su RCI [ nuevos espacios, nueva ubicación, nuevas especialidades, nueva 
categorización], no haciendo distinción del término.  De no cumplir con los requisitos, el inspector podía 
cancelar el CI para nuevos estudios o todos los estudios.  Una situación similar ha pasado con los comités 
de ética registrados en el INS.  
95
  En víspera de entregar la tesis para su impresión y empastado el médico Hans Vásquez Soplopuco fue 
designado Jefe del Instituto Nacional de Salud mediante Resolución Suprema N° Nº 013-2018-SA Nivel 
F-6 del Ministerio de Salud. La designación fue publicada en el Boletín de Normas Legales del diario 
El Peruano,   
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Figura N° 13: Inspecciones (verificaciones) a centros, 2012- 2014 
 
Fuente: Cortesía del médico Jorge Pérez, encargado del área de CI. 
 
Aparte de las inspecciones o verificaciones en la capital Lima, se han hecho verificaciones 
a  todos los CI en provincias donde hay un mayor número de CI. La mayoría de los CI se 
encuentran ubicadas en Piura (ciudades de Piura, Chulucanas y Sullana), Chiclayo, 
Trujillo, Ica, Cuzco y Trujillo conforme se puede ver en la figura 12. Los CI ubicados en 
Cerro de Pasco y Amarilis en Huánuco no habían sido visitados desde que fueron 
registrados, estando pendiente su verificación. Con motivo de nuestra labor de verificar 
las condiciones de los centros de investigación es que se tuvo la oportunidad de llegar al 
centro de investigación IQTLAB96  en Santa Clara de Nanay a unos 20 minutos en moto 
taxi desde Iquitos [ahora hay buena pista desde la capital Iquitos al poblado]. El centro es 
más conocido como Prisma por la población. En resumen el centro de investigación 
reunía las condiciones de infraestructura, equipos, insumos así como personal profesional 
                                                   
96
 Disponible en  https://en.wikipedia.org/wiki/Iquitos_Satellite_Laboratory_(IQTLAB): El equipo de 
IQTLAB está compuesto por expertos de la Asociación Benéfica Pisma, [1] la Escuela de Salud Pública 
Johns Hopkins Bloomberg, [2] la Escuela de Salud Pública y Medicina Tropical de la Universidad de 
Tulane, [3] y la Escuela de San Diego de la Universidad de California. Medicina. [4] IQTLAB utiliza un 
enfoque multidisciplinario que combina el conocimiento de la epidemiología de enfermedades infecciosas 
tropicales, desnutrición, infección intestinal, bioestadística, ciencias médicas, demografía, ecología y 
recopilación y análisis de datos espaciales.    
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y administrativo para llevar a cabo investigaciones en niños. En la figura 14 se observa la 
fachada del centro de investigación IQTLAB [avalada por la institución de investigación, 
la misma que corresponde a la Asociación AB Prisma] y mi persona después de una 
comisión de servicio para la actividad de verificación.   
 
Foto N° 1: Tesista en Centro de Investigación IQTLAB, Santa Clara de 
Nanay, Iquitos, PERU.  
 
 
3.2.3. Inspecciones a los comités de ética 
En relación a las inspecciones a los comités de ética en investigación registrados en el 
INS en el Perú la mayoría son institucionales. Algunos pertenecen a asociaciones sin fines 
de lucro o llamados comités de ética independientes.  El INS registró CEI pertenecientes 
al sector público desde la puesta en vigencia del primer REC. Entre las asociaciones 
dedicadas a la asistencia médica e investigación en salud que tienen sus comités de ética 
se tiene a: Impacta, Vía Libre, Asociación Benéfica Prisma, Selva Amazónica, etc. 
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También tienen comités registrados en el INS algunas instituciones académicas como la 
UPCH y Universidad de San Martín de Porres [más recientemente la UNMSM obtuvo su 
registro en el INS]. Según el portal del INS,97 a diciembre del 2015 se contaba con 30 
comités de ética entre institucionales e independientes autorizados. Los comités 
independientes son los que más EC aprobaron, particularmente la Universidad de San 
Martín de Porres con 590 protocolos y Asociación Benéfica Prisma con 522.  Dentro de 
los comités institucionales, aquellos que más autorizaron fueron los de los hospitales 
Edgardo Rebagliati Martins y Guillermo Almenara Yrigoyen, ambos pertenecientes a 
EsSalud con 270 cada uno. 
 
A raíz de evidencias encontradas en 66 inspecciones realizadas entre los años 2007 y 
2009,  Minaya, Fuentes y Barboza (2011) afirmaron que los programas de formación 
brindados por organizaciones internacionales en el Perú [NAMRU-6  -Ex Destacamento 
del Centro Médico Naval de los EEUU-, la Oficina para la Protección de Investigación 
en Humanos, el departamento de Bioética del INS, Universidad de Washington, 
Universidad de Texas de los Estados Unidos de Norteamérica entre otros], no 
contribuyeron de manera significativa a una mejor evaluación ética de la investigación y 
por tanto, la protección de los participantes quedaba como tema pendiente y de 
responsabilidad principal del EP. Al respecto, Minaya-Martínez y Díaz-Sandoval (2008) 
revelaron trasgresión de la normativa ética nacional e internacional indicando claramente 
extremas dificultades en la formación y en el mantenimiento de comités institucionales 
eficientes en el Perú.  
En cuanto a las inspecciones a los CEI, desde inicios del año 2009 y debido a las 
frecuentes y reiteradas observaciones éticas encontradas durante el proceso de 
autorización de los EC, la OGITT planteó metas y realizó un proceso de fortalecimiento 
de los Comités Institucionales de Ética en Investigación, en cumplimiento del artículo 
120° del REC en el Perú como entidad reguladora. En concordancia con lo expuesto, se 
hizo un programa de  fortalecimiento de los CEI que incluyó capacitaciones sobre la 
normativa nacional e internacional relacionada a los EC así como talleres para 
                                                   
97
  Disponible en:  http://www.ins.gob.pe/ensayosclinicos/inicio.asp 
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evaluaciones de casos específicos, realizadas en las instalaciones del INS por personal 
profesional del INS. Posteriormente el INS estableció la Red Nacional de Bioética e 
Investigación en el Perú (RENABIP).   
Asimismo, se realizaron visitas de inspección a los 27 CEI registrados en el INS el 2009. 
Los resultados de las visitas de inspección mostraron que alrededor de 74% de miembros 
de los CIEI eran investigadores principales, un 48% tenían cargos directivos en sus 
respectivas instituciones mientras que un 44%  no tenían miembros formados en bioética 
o ética en investigación. Se encontraron otras observaciones como el no cumplimiento 
del consentimiento informado en proyectos de EC – v.g. no pago de refrigerios o 
movilidad- tanto en el sistema público como privado donde se hacen EC.  Se encontró 
también que un CEI en Investigación de una universidad privada que  poco o nada 
investiga en el área de EC tenía el mayor número de proyectos aprobados por unidad de 
tiempo (01 protocolo cada 4-5 días).  Considerando que los CEI estaban autorizados para 
su funcionamiento por dos años, las inspecciones a dichos comités se han realizado 
permanentemente hasta la actualidad; esta actividad fue inicialmente en Lima y luego en 
provincias. Para el segundo semestre del año 2014 la RENABIP dejó de ser prioridad  
para la OGITT. 
 
3.3. Rol promotor del Estado Peruano  
Iniciaremos este acápite presentando respuestas de los entrevistados en relación al rol 
promotor del EP en los EC, como sigue: 
 
JL: “ Me parece que podría beneficiarse el EP si tuviéramos una cultura 
organizacional del Estado diferente, no es cierto?, no de sancionador; el Estado 
tiene que sancionar cuando no se ejecutan bien las cosas, pero sino promueve el 
desarrollo [de la investigación], es como decir, bueno, la construcción se hace 
mal en el Perú y por tanto la tenemos que restringir, obviamente no hay manera 
de que las empresas de construcción aprendan, limitas las facultades, toda esa 
gente  va aprendiendo porque ejecuta, entonces en un mercado de disminución en 
realidad se va perdiendo a aquella gente que está interesada, no es cierto? Si, 
entonces allí uno puede ver la importancia de que el Estado tiene que ser 
promotor, pero no basado en el número de estudios, sino en cuales son los 
objetivos generales que debemos desarrollar a largo plazo, capacidad de 
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investigar, respuesta local, tener la capacidad corporal, ¿qué se yo?..…” 
(Fuente: Entrevista realizada a JL por el autor, 2016). 
 
ME: “Un paso trascendental sería el traslado de la responsabilidad de la 
regulación de los EC a una única Institución del MINSA -actualmente es 
compartida por la DIGEMID y el INS-, a mi parecer es la DIGEMID la Institución 
del MINSA que debería tener el rol regulador y el INS pasaría a tener un rol 
protagónico, posiblemente como promotor y ejecutor de ensayo clínicos.” 
(Fuente: Entrevista realizada a ME por el autor, 2016). 
 
LC: “Promueve muy poco, no lo suficiente para mi gusto. También hay que 
reconocer que la gente no investiga en el Perú, o muy poco. Por otro lado, hay 
argollas que arreglan los financiamientos a una persona o un grupito o algunas 
universidades preferidas, ¿o no?”. 
 (Fuente: Entrevista realizada a LC por el autor, 2016). 
 
VG: “Yo creo que los EC son una parte muy importante para el desarrollo de 
nuevas moléculas que a la larga van a servirnos a todos. Y el Estado debería ser 
un ente promotor de este tipo de trabajos por cuanto finalmente prestigian a una 
institución llevar a cabo este tipo de estudios, le da un status y se hace conocido 
a nivel mundial porque todos los ensayos que se publican tienen una repercusión 
en las revistas científicas internacionales ¿no? y pues algo que también  debería 
llevarse a cabo es llevar educación, a los medios de comunicación, a la prensa 
fundamentalmente para que sepan realmente qué es un ensayo clínico, cuáles son 
sus implicancias y no desinformen a la población en general y no traigan 
enemigos gratuitos a la investigación y los investigadores.” (Fuente: Entrevista 
realizada a VG por el autor, 2016). 
 
GEM: “Se ha logrado de alguna manera que las personas, profesionales y de la 
sociedad civil se empoderen en aspectos relacionados con la IC en seres 
humanos [Ensayos clínicos] y ética en investigación para ejercicio de 
ciudadanía.  Inicialmente hubo reuniones con miembros de los comités de ética 
de Lima y posteriormente se amplió a nivel regional, involucrando a más actores 
institucionales como las direcciones regionales de salud, hospitales regionales, 
establecimientos de salud del MINSA y EsSalud, universidades, colegios 
profesionales y Defensoría del Pueblo entre los años 2012 al 2014. Hubo mucha 
participación en las regiones.”   
(Fuente: Entrevista realizada a GEM por el autor, s/f). 
 
La opinión de otro médico con más de 15 años como investigador principal y además 
Presidente de un CEI en una prestigiosa clínica de Lima, fue: 
GM: “Hemos entrado en un statu quo en el cual hemos dejado de hacer, dejado 
pasar, pero no nos hemos promocionado. No sé si de repente las autoridades en 
su momento digamos en las gestiones que han pasado  antes no han sido muy 
proclives a la investigación, por lo menos esa impresión hemos tenido, no solo yo 
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sino muchos investigadores, como que han frenado, la pusieron en un segundo 
plano, como que no era de su interés…. Por ejemplo, en diabetes prácticamente 
no hemos hecho el año pasado [referido al año 2015] investigación, no hay, sin 
embargo, hay muchas polémicas cada vez que salimos al extranjero, que hay 
muchas moléculas pero que no están llegando a Perú, entonces, ¿cuánto nuestro 
gobierno está haciendo por éstos?”   
(Entrevista realizada a GM por el autor, 2016). 
 
GM: “Claro, mira, yo no sé si es cierto, pero escuché muchos comentarios de 
gente que estaba relacionada con investigación y ¿no sé si tú también alguna vez 
escuchaste algo?, me dijeron, no tengo certeza de lo que te voy a decir porque 
siempre la evidencia es importante, pero me dijeron lo siguiente: por ejemplo, 
dicen que Chile tiene una oficina promotora de investigación en Washington, 
¿qué es lo que hace esto? Esto vende a Chile como un país donde puede darse 
facilidades a la investigación de tal manera que muchos los laboratorios y las 
CRO que traen estas investigaciones traen una fortaleza.  Chile tiene una 
regulatoria muy corta, que eso si se da y tú puedes averiguar, es atractivo en 
Latino América, lo mismo pasa con Colombia, de repente, nosotros estábamos a 
la vanguardia, hace 8 o 10 años. Perú era muy atractivo para la investigación 
por la calidad de la investigación, por su regulatoria, por sus autoridades, en 
fin, pero de repente se ha pasado a un periodo en el cual se ha detenido un poquito 
y esto ha generado que se frene.”  
(Fuente: Entrevista realizada por el autor a GM, 2016). 
 
El Director Regional para LA y México de CCBR Clinical Research, opinó sobre el rol 
del Estado en cuanto a la promoción de EC:   
JL: “Esa es la forma como yo lo veo, yo no tengo frustraciones porque el país no 
funciona de una manera diferente, ¿no es cierto?, me parece que finalmente 
cuando la gente no sabe a dónde quiere ir, es problema de ellos, ¿no es cierto? 
Eso es por un lado, ahora, yéndonos mucho más adelante,  vamos a decir que el 
modelo regulatorio, la estrategia regulatoria, cambie en el Perú, ¿nos es cierto? 
que promueva estudios clínicos en números crecientes en vez de tener una curva 
descendente, va a tener números como en los primeros años ascendente ¿no es 
cierto? Interesante, allí comenzamos a mirar ya, ok, vamos a movernos en un 
entorno regulatorio apropiado, imaginarnos una cosa como esa, en realidad no 
necesitamos ni siquiera imaginarnos porque que lo hemos tenido, 2008 estuvimos 
arriba, el modelo está desarrollado. Ahora si vamos a analizar otras fuerzas, 
estamos analizando esto, una fuerza que se impone de parte del Estado, que puede 
ser en realidad mi opinión personal, es que es miope, no se lo acuso a nadie, 
porque no es de interés particular, pero no somos capaces de mirar más lejos, 
¿no es cierto? Entonces, ese modelo de investigación, lo que hace, rompe el 
esquema, completo, también, cuando uno mira las estadísticas de lo que ha 
promovido el INS, la oficina de OGITT, está muy preocupado porque hay un 
grupo que hace muchos estudios. Sí, y dice, muchos estudios en una sola mano 
[oncología], claro, pero oncología, ¿quién le va quitar la corona? a ¿dónde, al 
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INEN?, ¿ah? nadie, cuántos, qué porcentaje de los pacientes efectivamente se 
ven, no sé si el hospital del empleado hace investigación como el INEN, pero no 
de la magnitud que hace el INEN, entonces no es un problema de distribución 
apropiada, o sea, el Estado no puede ser equitativo. El Estado tiene que promover 
aquellas que son competentes y que quieren participar permanentemente, porque 
con el objetivo, cuando uno mira las estadísticas del INS sobre investigadores del 
50% que han hecho una sola vez un estudio, una sola vez, no han aprendido nada, 
en otras palabras, están diciendo que estamos promoviendo una estrategia de 
involucramiento de investigadores para una sola vez, y una sola vez, nadie 
aprende, tiene que pasar, uno, dos, tres, cuatro, cinco seis veces. Entonces, allí 
vemos otra arista, otra conceptualización de la agencia regulatoria del Perú, 
particular, no sé por qué razón piensa que tiene que ser una promoción de 
equidad, no estoy muy seguro de entenderlos cuál es la razón, pero en la práctica 
lo que termina ocurriendo es que están promoviendo que el 50% de los 
participantes sean participantes de una sola vez. Más todavía, con una oferta 
decreciente, en otras palabras, los entusiasman, participan y nunca más le dan 
nada, primero porque no aprendieron a la primera, entonces los están obligando 
a pensar a que hay muchos estudios que no sé qué que no sé cuánto. Entonces, 
muy difícil que aparezcan centros como los nuestros“.  
(Fuente: Entrevista a JL realizada por el autor, 2015)  
 
El REC del Perú (INS, 2010) señala en su segunda disposición transitoria que “El INS, 
bajo responsabilidad de su titular, deberá realizar acciones de difusión, información y 
capacitación del contenido y alcances del presente Reglamento a favor de su personal y 
del público usuario. Dichas acciones podrán ejecutarse a través de Internet, impresos, 
charlas, afiches u otros medios que aseguren la adecuada difusión de la misma.”  
Entonces, bajo otra óptica, se puede considerar diversas actividades relacionadas a la 
promoción de EC como las expresadas por la ex Ministra de Salud Pilar Mazzetti (2012, 
p.513): 
El tiempo administrativo prolongado, la falta de espacios para discutir en 
persona los detalles de los ensayos presentados, la escasez de personal para 
efectuar supervisiones y la falta de promoción del entrenamiento en ética, 
publicación de resultados locales, desarrollo de EC estatales, dejan un vacío que 
ubica al Estado en un rol de cancerbero en la realización de EC y no de promotor 
y acompañante en el proceso de la realización de dichos ensayos.  
 
En ese mismo sentido, investigadores con algunos años de experiencia en investigación 
dijeron: 
MF: “Si, [El Estado] debe promover la investigación acorde con las normas 
internacionales, y que el Estado la promueva y permita que mayor cantidad de 
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personal médico o de profesiones afines puedan estar capacitados en bioética y 
BPC para que puedan ser capaces de realizar investigación tanto con EC 
auspiciados por la IF como investigación en general, sin necesidad de ser 
auspiciado por la industria.”  
(Fuente: Entrevista realizada por el autor a MF, 2015). 
 
VG: “Yo creo que hay un tremendo desconocimiento en lo que son los EC a 
todo nivel, porque la primera traba que nosotros tenemos es con la Dirección 
del Hospital al momento de someter los contratos de los ensayos a la unidad de 
docencia. La mayor parte de veces el médico que está a cargo de docencia tiene 
un cargo de confianza  y por lo tanto, sabe poco o nada de investigación, todo lo 
que esto implica, los beneficios que trae para la institución, porque como es 
sabido por todos, el hospital recibe un porcentaje de lo que son, este, los ingresos 
económicos dependientes del ensayo clínico, entonces nos topamos con que el 
Director no sabe  qué cosa es investigación,  el médico de docencia, el encargado 
de la Jefatura de docencia  tampoco lo sabe  y las demoras empiezan por allí, 
¿no? O sea, no sabe ni qué cosa es un ensayo, no sabe qué beneficios trae, no 
sabe los procedimientos propios de ese tipo de trabajo. Y luego pues, lo que 
comenté hace un momento ya de las demoras, si bien en el INS hay profesionales 
muy competentes en la evaluación, va a depender de quién está al mando de la 
oficina encargada para ver la velocidad, cómo se aprueba o cómo se llevan a 
cabo los procesos desde el punto de vista administrativo ¿no?  Y en resumen, la 
administración es generalizada, el apoyo que podríamos tener, sería que, si bien 
es cierto, con cada gestión cambia el médico, debería haber una persona  
empapada en el tema, no necesariamente sea Director, pero que esté metida en 
ese punto de investigación que sea parte de los investigadores de los  hospitales 
o de las clínicas, que participe activamente, que sea parte de esa oficina para que 
pueda orientar a los médicos que vienen,  no es un delito no saber, en lo que son 
todos los aspectos de los ensayos clínicos. En general, yo creo que lo primero 
que debe hacer el Estado es brindar educación, una educación no sesgada ¿no?, 
no bajo el parámetro de que las personas son seres de experimentación porque si 
no se hace de esa manera, sencillamente nunca se va a desarrollar nada nuevo y 
siempre vamos a estar en la saga en el desarrollo de fármacos. Yo creo que el 
arma fundamental es la educación, educación a las personas que están en los 
hospitales a cargo de las oficinas de docencia, educación e información, a los 
directores para que apoyen también en esto, y también pues en la parte del INS, 
los conocimientos obviamente están, pero más celeridad en el desarrollo de los 
procesos administrativos eso sería lo que pediría.”  
(Fuente: Entrevista a VG realizada por el autor, 2016). 
 
Hay otro punto de vista donde el problema de una baja promoción de los EC en el Perú 
compromete a la IF: 
JL: “Y cada vez hay menos gente que quiere participar en estudios clínicos, por 
razones regulatorias y por razones del modelo de negocio. Yo también les he 
dicho a los patrocinadores: si ustedes siguen pagando cada 3 o 4 meses, no van 
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a querer hacer estudios clínicos con ustedes, de ninguna manera; además, no hay 
ninguna razón para que no paguen todos los meses, claro, la IF, las CRO pueden 
estar protestando por la falta de auspicio regulatorio, y yo les digo, si mañana se 
resuelve, ustedes también  están matando la gallina de los huevos de oro, porque 
lo que van hacer es promover sitios de uno, uno, uno y van a poner 10 estudios y 
a esos 10 les van a pagar cada 6 meses y finalmente, ninguno va a querer ser 
investigador a largo plazo. Entonces mi crítica es más amplia que hablar de la 
agencia regulatoria.” 
(Fuente: Entrevista realizada por el autor a JL, 2015). 
 
En el Foro “Oportunidades en Investigación Clínica en el Perú”,98  los investigadores 
llegaron a la conclusión que la disminución del número de EC sometidos y autorizados 
en los últimos años se debía a una responsabilidad compartida, en la que los 
patrocinadores y por extensión las OIC tenían que hacer un mea culpa. Y, asimismo, 
buscar una estrategia para llegar a la sociedad peruana informándola de las bondades de 
la investigación clínica; esta sería la divulgación por medios masivos de comunicación.  
No se encontró evidencia de que la IF haya divulgado información sobre los EC a la 
sociedad peruana. Según lo expresado por el informante clave LC, existe una débil 
vinculación entre la acción de la Universidad Peruana en general y la acción del Estado, 
problema para las políticas públicas en su praxis.  Entonces ¿Cuál debe ser el reto para 
los EC en relación a la salud pública en el Perú? Según dijo Arturo Ota Nakasone99 del 
Comité de Investigación del HNERM: 
El reto debe ser una política de Estado promotora de la investigación clínica, 
desarrollando EC desde las instituciones estatales (Universidades, institutos 
especializados, hospitales) para las necesidades de nuestro país, y no de los 
países desarrollados. Es decir, medicamentos para nuestras enfermedades 
prevalentes y abandonadas, que deben ser implementadas con el más alto 
estándar ético. 
 
El CMP organizó exitosamente el I Congreso Internacional de Bioética del 26 al 28 de 
setiembre de 2013, en el que hubo una mesa redonda denominada “Perspectiva de los 
diferentes actores sobre cómo promover la investigación en el Perú”. En esta mesa 
                                                   
98
 Foro realizado el 26 de noviembre del 2015.  Hotel “El Libertador”, Miraflores, Lima.  
99Médico Pediatra del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins en Mesa Redonda: ensayos clínicos y 
salud pública en el Perú. Lima 20 de agosto del 2013. 
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redonda un representante del INS habló sobre los aspectos regulatorios por parte del 
Estado, siendo otros ponentes los que disertaron sobre los demás actores: investigadores, 
patrocinadores y comités de ética. La ex jefa del INS y posterior Ministra de Salud, 
médico Patricia García Funegra, fue la moderadora de la mesa.  
 
Cabe mencionar que desde el año 2005, la Red Europea de Infraestructuras de 
Investigación Clínica (ECRIN) celebra el 20 de mayo el “Día del Ensayo Clínico 
Internacional” (DECI)100, con lo cual difunde y promueve la elaboración y ejecución de 
los EC a nivel mundial.  En el Perú, aparte de unos dípticos que el INS difundió entre los 
años 2010 y 2012 sobre promoción de EC en el Perú, no hubo otras acciones orientadas 
a la promoción de EC. Algunas instituciones académicas como universidades, EsSalud y 
el propio CMP suelen hacer concursos y premiaciones a investigadores destacados que 
indirectamente puede verse como actividad promotora de la IC en general. Hemos sido 
testigos de la falta de propuestas de EC en dichas instituciones. 
 
3.3.1. Promoción y desarrollo de ensayos clínicos en enfermedades de impacto en 
salud pública 
Los EC patrocinados por la IF en enfermedades trasmisibles  de salud pública en el Perú 
son insignificantes, salvo algunas excepciones en enfermedades no transmisibles [v.g. 
diabetes, hipertensión arterial, cáncer de mama entre otros].  El Estado a través de sus 
instituciones académicas o del sector salud no patrocina protocolos en enfermedades que 
son problemas de salud pública. Se reconoce que la IF innovadora no ha invertido en 
investigaciones y desarrollo de medicamentos para estas enfermedades porque el mercado 
no es tan lucrativo como el de las enfermedades que si afectan a un gran número de 
personas con capacidad adquisitiva (Hogerzeil, Mirza, 2011).   
 
                                                   
100
 Día Internacional del Ensayo Clínico, en recuerdo del primer EC de la historia emprendido en 1747, por 
el Doctor James Lind que diseñó el “primer” estudio médico con las características de un EC para para 
tratar de descubrir cuál era la posible causa del escorbuto que afectaba a los marineros de la Armada 
Británica y de todos los marineros de la época. 
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Al respecto, informantes clave que son investigadores y fueron directivos en la Sociedad 
Peruana de Enfermedades Infecciosas y Tropicales dijeron:   
ME: “Por otro lado, la promoción de este tipo de investigaciones, debe 
fortalecerse, especialmente para los investigadores peruanos, para enfermedades 
huérfanas y olvidadas -refiérase estas últimas a las infecciosas y tropicales, 
muchas de ellas parasitarias, también denominadas desatendidas (EID)”.  
(Entrevista realizada por el autor a ME, 2015). 
 
CM: “ El rol de investigación en un país que hace poca investigación creo que es 
importante, partimos del diagnóstico situacional que prácticamente no se hace 
investigación en el Perú, y la poca que se hace, eso hay que decirlo, digamos, 
tiene poco apoyo del Estado y encima si vemos los ensayos, los restringe, peor 
todavía, o sea, se investiga poco. Se controla esa investigación y lo que ha hecho 
que estos grupos que se formaron desaparezcan y obviamente todo lo poco 
avanzado vaya a otros países. Yo diría, el rol del Estado como promotor tiene 
que ser un rol nacional, ¿cómo prometes generar una inversión?, leyes que 
estimulen, leyes que no obstaculicen y el Estado en el Perú, en los últimos años, 
ha sido un rol que obstaculiza, yo diría ese rol [debería ser] promotor, pero en la 
práctica no lo ha hecho, al comienzo lo hizo, pero creo que en los últimos años, 
se ha deformado ese rol promotor.”  
(Fuente: Entrevista realizada por el autor a CM, 2016). 
 
 
Una investigación realizada por nosotros (Sanabria, 2015) en el grupo de enfermedades 
trasmisibles encontró que hubo 17 EC y otros 02 en proceso de autorización al término 
del lapso de estudio hasta diciembre 2015 en 20 años de evaluación. Los hallazgos 
representaron el 1,3% del total de los protocolos autorizados, significando también un 
0.95 EC en EID por año y la razón EID / no EID de un 1/78. Los EC en EID realizados 
en el Perú correspondieron a cisticercosis, leishmaniosis, estrongiloidiosis, dengue, fiebre 
amarilla y geo helmintiasis entre otros parásitos. Las investigaciones fueron patrocinadas 
por la IF, la universidad peruana, las mismas que solamente se realizaron en instituciones 
públicas localizadas en Lima y Piura. Hubo dos EC patrocinado por el EP, ambas en 
Malaria se redujeron en Iquitos. Al respecto Mazzetti, Silva-Paredes, y Cornejo-Olivas 
(2012) refieren:  
El país ha logrado avances importantes como la normatividad reguladora, una 
red nacional de comités de ética, el registro centralizado de EC y la priorización 
de áreas de investigación; sin embargo, aún existen temas pendientes como 
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promover e incrementar la investigación en salud, seguir aumentando el número 
de EC nacionales y, desde el Estado, diseñar y dirigir EC, y dinamizar y fortalecer 
la labor de los comités de ética, entre otros. p.510. El reto actual es promover el 
desarrollo de EC desde el Estado (universidades, CI, institutos especializados, 
hospitales, etc.) para los aspectos que el país necesita, incluidos medicamentos 
huérfanos, enfermedades prevalentes y abandonadas, y el uso terapéutico de los 
principios activos originarios. p.509.  
 
Málaga y Zúñiga- Rivera (2012, p.533) refieren: 
A pesar de la proliferación de EC patrocinados por instituciones privadas con 
fines de lucro, los EC en el Perú no han influido en la generación de evidencias 
para la solución de problemas de terapéutica de nuestros problemas de carga de 
enfermedad, ni en problemas endémicos, así como tampoco en un aumento en la 
masa crítica de investigadores ni de nuevos grupos de investigadores que hacen 
EC en el Perú.   
Uno del informante clave que investigo patologías pediátricas dijo: 
Es importante la regulación de dichos EC para que se realicen estudios con 
nuevas moléculas y que sean de preferencia  para nuestra realidad y para 
enfermedades de gran prevalencia o para  afecciones en las cuales no se cuentan 
con muchos tratamientos; y para evitar excesos tanto de la industria como de los 
sites de investigación,  evitando así que estos se realicen en lugares 
sin  bioseguridad y sin las condiciones adecuadas y que sean de preferencia en 
centros médicos u hospitales, y así mismo dar información veraz a los pacientes  y 
es importante que siga verificando y evitar que muchos centros  o investigadores 
realicen muchos ensayos a la vez sin tener el tiempo suficiente y subcontratando 
personal médico  y  no médico muchas veces poco experimentados o sin ninguna 
formación en investigación.” 
(Fuente: Entrevista a MF realizada por el autor, 2015).  
En la carta 010-2015 ACMI remitida al Ministro de Salud por parte del CM del INS se 
reiteraba sugerencias y aportes a la propuesta, diciendo: 
No podemos dejar de hacer constar nuestra extrañeza y preocupación por la 
forma en que se está conduciendo este proceso que pretende abrir las puertas a 
la investigación clínica con evidente favorecimiento a la IF y otros actores 
involucrados e interesados en que esta situación favorezca a sus intereses. En 
resguardo de los intereses, derechos y seguridad de las peruanas y peruanos que 
son enrolados a participar en EC y la población peruana en general, le 
manifestamos que el CM del INS no está de acuerdo con la versión publicada 
porque atenta contra los principios bioéticos y los derechos constitucionales. 
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Finalmente, los funcionarios de la DIGEMID, Vásquez, Vargas y Palomino mencionaron 
sobre la promoción de EC (2013, 148):  
 
Los EC son fundamentales para generar evidencia de intervenciones, por lo que 
se deben promover, sobre todo si se busca generar evidencia para mejorar la 
salud pública de nuestra población. Algunas de estas sugerencias y 
observaciones podrían ser implementadas por cambios en la regulación actual y 
podrían ser parte de las propuestas normativas que están siendo coordinadas por 
el INS.  
 
 
Ya sea en el campo de los ensayos clínicos para la terapia médica individual o para las 
afecciones que son problemas de salud pública, para promover EC se requiere un 
presupuesto. Por ahora, el EP no ha invertido ni en uno ni en otro, salvo unos cuantos 
estudios que se cuentan con los dedos de la mano. Por lo menos se esperaría que se 
promuevan ensayos en problemas que afectan mayoritariamente a la población peruana 
en algunas de las fases del EC. No se pide al EP que promueva investigaciones en la 
primera fase o segunda fase si no ha investigado previamente la molécula. Para contar 
con el presupuesto necesario se requiere una Ley de la Salud Pública en la que se pueda 
incorporar todos los aspectos de EC, en este caso, presupuesto para su rol promotor. O 
bien, una ley específica para EC como lo tienen otros países [Chile tiene su Ley N° 
20.120/2006].  
 
 
 
3.4. La normativa cambiante  
Conforme lo señalado en el capítulo II, el primer REC del Perú aprobado por DS Nº 017-
2006-SA fue modificado a 10 meses de su aprobación, el mismo mantuvo como tal. Según 
la revista digital connuestroperú 101 , en la entrevista dada por el Presidente de la 
Asociación Médica Peruana, médico Herbert Cuba García, los aspectos centrales que se 
modificaron en el reglamento fueron: 
                                                   
101
 Ver: http://www.connuestroperu.com/ciencia-y-tecnologia/salud/2668-gobierno-promueve-     
       experimentación-en-humanos-sin-la-debida-protección. Entrevista del 10 de agosto 2008. 
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• Antes se requería que se le explique en su idioma nativo, ya sea quechua, aimara 
u otro, y había testigos.  Ahora basta una huella digital, no interesa si la persona 
no ha entendido lo que van a hacer con ella. 
• Antes se prohibía o se restringían los experimentos en niños.  Se podían permitir 
siempre y cuando sea directamente necesario para el menor y no haya otro 
medicamento para tratarlo por esa enfermedad. Ahora se permite libremente el 
experimento en los niños. 
• Antes se tenía la obligación de comprar una póliza para cubrir daños y perjuicios, 
además del tratamiento, si el paciente resultaba afectado.  Ahora, cuando se trata 
de estudios a través de las universidades o del MINSA, ya no es necesaria la 
póliza de seguro. 
 
Durante la vigencia del REC 2007, se sacaron sendos titulares de los periódicos de mayor 
influencia en el Perú  en los años 2013 y 2015 respectivamente, llevaron “El Comercio” 
y “La República” al MINSA a plantear una nueva modificatoria, vale decir, de la versión 
2007. Sin embargo, ya desde el año 2008 se había iniciado un proceso de modificatoria 
de la norma,102  la cual ha sido descrita por Rojas (2015). Ese trabajo de mejorar el REC 
fue lento e interminte por parte de los profesionales de la OGITT, estando lista la 
propuesta desde febrero del año 2013. Fue remitida desde la Dirección General de la 
OGITT al Jefe del INS, médico César Cabezas Sánchez, para su revisión y posterior 
elevación al MINSA. Pasaron poco más de tres años y la propuesta no fue aprobada. Se 
esperaba su aprobación antes del 28 de julio 2016, por término del gobierno, sin embargo, 
esto no sucedió. Cabe mencionar que desde el año 2013 hasta el año 2016 hubo hasta 5 
jefes del INS incluyendo a los médicos Aníbal Velásquez y Percy Minaya, quienen fueron 
Ministro y Viceministro respectivamente.103  En resumen, la promesa del gobierno del 
                                                   
102
 Desde el año 2008 se venía gestando una nueva propuesta de modificatoria del REC, impulsada por el 
Director General (DG) de la OGITT, médico Martín Yagui y continuada por los médicos Manuel Espinoza 
y Gabriela Minaya al mando de la OGITT hasta el primer trimestre del año 2014 en que su DG mandó su 
propuesta de REC a la Jefatura. Mediante Informe N° 160-2011-DG-OGITT-OPE/INS, del 21.09.2011, 
dirigido a la Jefatura del INS por el entonces DG de la OGITT, médico Máximo Manuel Espinoza Silva, 
se remitió la propuesta a través de la cual se describe el proceso y la metodología utilizada para la revisión 
del REC. Por ese entonces, se hicieron reuniones dentro y fuera del INS y en forma planificada para la 
elaboración del nuevo REC. La primera tarea consistió en abrir un espacio para su reflexión, buscando 
diferenciar las causas del conflicto para su solución, situación que se da cuando se exponen motivos o se 
sustenta un artículo de un reglamento y se hace pública la propuesta para aportes de las instituciones y la 
ciudadanía. 
103
 Durante los dos años y medio en el cargo [hasta julio 2016], no logró que se apruebe el nuevo REC que 
requería el país y tampoco incluyó a los EC dentro de una política definida de salud pública. 
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Presidente Ollanta Humala [a través de la Ministra Midori de Habich y luego por su 
sucesor Aníbal Velásquez] no se cumplió en dicho gobierno.    
 
A raíz de la publicación de “El Comercio” el 24 de junio del 2013 con el titular en primera 
plana “Farmacéuticas extranjeras hacen experimentos con más de 23 mil peruanos” se 
dio a conocer al mundo que en el Perú se hacían más de 3,000 EC como “conejillos de 
indias”. En esa fecha, la entonces ministra Midori de Habich señaló que se haría una 
modificatoria del REC y que estaría para fines de ese mismo año 2013. Este proceso aún 
no terminaba al momento del cierre de la presente tesis, el mismo que es parte de nuestros 
resultados.  La publicación trajo como consecuencia el compromiso del EP de contar con 
un nuevo reglamento de EC en el Perú, acorde al anuncio de la referida Ministra de Salud. 
Pasado más de un año, la Ministra de Salud salió del cargo -al igual que el Jefe del INS- 
y no se aprobó un nuevo REC, a pesar de haberse culminado el proceso de revisión para 
su aprobación por parte de la sociedad civil y las instituciones del propio Estado.   
Desde la aprobación del primer REC hasta la actualidad, los EC se realizaron con la 
normatividad del REC 2006 y luego, con un año después, del REC 2007 de su manual de 
procedimientos (INS, 2012). Sobre el tema, dos ex presidentes de la Sociedad Peruana de 
Enfermedades Infecciosas, [coincidentemente uno ex Director de la OGITT y el otro 
Vicerrector de Investigación de la UPCH respectivamente], se expresaron como sigue, 
preguntarles sobre su expectativa para que el EP cumpla mejor su rol regulador y 
promotor de EC en el Perú:   
ME: Para empezar, evitar la interferencia de algunos “grupos de 
investigadores”, los mismos que en evidente conflicto de intereses “colocan en 
puestos directivos del INS a miembros de su propio circulo”; la evidencia de lo 
anotado anteriormente son las revisiones del Reglamento de Ensayos Clínicos, 
el mismo que fue mutilado y modificado para favorecer más a los investigadores 
que a los SI.”   
(Fuente: Entrevista realizada a ME por el autor a ME, ). 104 
                                                   
104
  ME fue Director Ejecutivo y General de la Oficina General de Investigación y Transferencia    
Tecnológica  de INS entre los años 2010 al 2011. Es además Profesor Asociado de la UNMSM. 
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CM “Yo creo que, primero se modifique el nuevo reglamento de ensayos clínicos, 
que lo haga, que lo actualice y retome el tema de los ensayos clínicos; un ejemplo, 
que estamos viendo: hay dengue en las zonas tropicales, hay niños afectados y no 
podemos investigar dengue porque prohíben investigar en comunidades, un 
absurdo, ¿dónde vas a investigar dengue?, ¿en  Estados Unidos?, eso revela que 
primero modificar el tema de fondo, creo que para mí es clave,  retomar lo que se 
tenía, eso es, en primer lugar, y obviamente como dije en la primera parte de mi 
intervención, el Estado tiene que dotar de los recursos económicos,…[Que el 
Estado cumpla su rol regulador normativo y no ser controlador y menos 
punitivo como ha sucedido con la prohibición de hacer EC en niños] y hace 
poco la UNI y la red científica que presido que es la red de universidades que 
investigan, ha exigido al Estado que se aumente el PBI de investigación, 
innovación y desarrollo.  Entonces, el rol promotor está ligado a la inversión en 
investigación, de nada vale tener una norma, reglamento, yo promuevo pero no 
tengo  plata, como te digo, diferenciando el rol promotor, el rol normativo con el 
rol de no prohibición; y tengo la impresión que no se ha cumplido roles, incluso 
querer formar comités de ética [referido a la RENABIP],  rol que se ha ido 
deformando, por eso es que hay vicios de personas e instituciones que es lo que 
se ha visto en los últimos 5 o 6 años en el INS ….” (Fuente: Entrevista a CM por 
el autor, 2016)  
 
Podría pensarse que gracias a las normativas se desarrollaron EC, sin embargo, 
investigadores nacionales ya hacían investigación clínica cuando aún no había 
reglamentación para EC, siguiendo las pautas de las BPC. Sin duda hay otra historia a la 
narrada previamente, la que se desprende de la entrevista a un investigador dedicado a la 
gestión de la investigación clínica por más de 20 años: 
JL “…le comentaba que, lo que usted ha visto es el centro 8 años después de 
empezar o haber empezado sus actividades. ¿Es decir, ha transcurrido suficiente 
experiencia como para decir que lo que inicialmente estábamos haciendo es muy 
diferente a lo que estamos haciendo hoy, y tiene mucho que hacer con las cosas 
que teníamos que enfrentar del factor predominante, no es cierto? Yo vengo de 
una experiencia muy particular, este Merck…nosotros empezamos a hacer 
investigación en forma muy fuerte en LA en el año 1990…. La otra cosa que 
ocurrió durante ese periodo en que cuando nosotros empezamos acá, no había 
reglamentación, lo cual lo hacía complejo, teníamos que instituir comités de 
ética, pagos adecuados a coordinadores de estudio, educación que nosotros 
impartíamos para BPC que no se ejecutaban en esa época...“ (Fuente: 
Entrevista realizada  a JL por el autor, 2015). 
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3.4.1. Normatividad: Casos del tratamiento pos medicación y pólizas de seguros. 
Este es un tema controversial en el mundo de los EC que toca el campo de la ética 
principalmente.  En el REC vigente no hay una meridiana claridad respecto al tratamiento 
pos medicación. Evaluando los comités de ética institucionales –CEI-, Minaya y Díaz 
(2009, p.161) encontraron que un 6% de estudios no incluía la medicación pos 
tratamiento, dando a conocer que, “Casi la totalidad de estudios los voluntarios que han 
recibido un producto en fase de experimentación no tienen derecho a continuar con la 
terapia a pesar de haber contribuido a determinar su eficacia y seguridad, además de 
someterse a los riesgos”.  
A continuación, se describe un comentario sobre los REC en el Perú dado por un ex 
funcionario del Estado:  
 
ME: “Lo más importante que debe esperarse de un reglamento de EC es su 
“claridad”, en otras palabras, es que todos deberíamos entender lo mismo y 
evitar interpretaciones; esta es la principal crítica que podría hacer a la primera 
edición y subsecuentes modificaciones, es esta falta de claridad, la que podría 
poner en riesgo a los SI, especialmente cuando las instituciones de investigación 
no logran entender su contenido y los evaluadores inadvertidamente aceptan 
protocolos que puedan poner en riesgo su integridad [la de los SI]. Un aspecto 
importante, aún sin solución, es el seguro al que deben acceder los SI; mi opinión 
es que la actual regulación acepta “seguros fantasmas” que en la práctica no 
podrían aplicarse.” 
  (Fuente: Entrevista realizada a ME por el autor , 2016) 
 
Si el patrocinador continuará proporcionando el producto de investigación de forma 
gratuita y por tiempo indeterminado, [después de la culminación del EC en caso sea 
beneficioso para el sujeto de investigación] quedó como propuesta para incorporarlo al 
nuevo REC que se ha venido trabajando [finalmente salió a la luz a mediados del 2017].  
El REC del 2007 modificado no contemplaba la obligación de las compañías 
farmacéuticas de contratar una póliza de seguros para los pacientes que participen en EC 
con fármacos a diferencia del primer REC del año 2006. En relación a la normativa 
relacionada con las pólizas, la propuesta pasa por un nuevo REC: “A los efectos del 
régimen de responsabilidad previsto en este capítulo, será objeto de resarcimiento o 
indemnización todo daño al sujeto en investigación como consecuencia de su 
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participación en el EC”. Asimismo, “Los perjuicios económicos que se deriven 
directamente de dicho daño, siempre que éste no sea inherente a la patología objeto de 
estudio o a la evolución propia de su enfermedad”.  
 
El CM del INS replanteó como sigue: “…, será objeto de resarcimiento o indemnización 
todo daño al sujeto en investigación como consecuencia de su participación en el EC; 
así como, los perjuicios económicos que se deriven directamente de dicho daño”.   
 
3.4.2. Normatividad sobre infracciones y sanciones 
Al respecto de las sanciones, uno de los entrevistados dijo lo siguiente en su discurso: 
JL: “ ….entonces la única salida contra toda esta perspectiva regulatoria local, 
de no promoción [de ensayos clínicos], ¿no es cierto?, porque acá no hay 
promoción, la estadística demuestra que no es la conducta de promoción, más 
todavía, sancionar a gente de alto calibre como es al doctor… quien tuvo la 
oportunidad de hacer estudios clínicos en vacunas en niños no puede estar en 
mejores manos que Claudio Lanata, y sin embargo, el EP lo castiga al hombre 
de mayor prominencia científica de este país. No, no, no hay intención personal, 
no no, no aquí no hay nada personal, simplemente estoy mirando que la decisión, 
cualquiera, ni siguiera entiendo los motivos, pero la consecuencia de esa 
decisión, no, ni siquiera hay motivos, puede haber temores, más que otras cosas 
¿no es cierto? Eso lleva a que no haya promoción de investigación, es obvio que 
no lo hay, ¿no es cierto? ….. “ 
(Fuente: Entrevista realizada a JL por el autor, 2015). 
 
El INS no cuenta con ninguna competencia para sancionar por infracciones en la 
ejecución de los EC. No se cuenta con una reglamentación específica y por tanto,  el INS 
no tiene la competencia para poner infracciones de los administrados tengan sanciones 
pecuniarias.  A continuación se describe sucintamente un caso en el que el investigador 
principal fue sancionado: La periodista Torres (2013, 24 de junio) en el diario “El 
Comercio”, señaló:  
En su informe N° 961, el INS sustentó la sanción contra ÁGC por no tener un 
manejo terapéutico oportuno ante los eventos adversos serios y daños 
irreversibles que sufrió Ramón Ríos durante el experimento con el producto 
Apixiban. El experimento en el que participaron 150 pacientes, se suspendió en 
el 2010 en el país. Mientras tanto, el laboratorio Brystol Myers Squibb Perú 
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S.A.C. se limitó a señalar por correo electrónico que la denuncia contra la 
empresa se archivó.  
 
Posteriormente Torres (2013 19 de julio), señala que el INS suspendió al cardiólogo AGC 
del ejercicio de la investigación clínica por un año tras comprobar que reclutó 
irregularmente a su paciente, de iniciales FRA para un experimento de Bristol Myers 
Squibb Perú e incurrió en graves descuidos en su terapia. Esto produjo al paciente daños 
irreversibles a su salud entre setiembre del 2009 y noviembre del 2010, según el RD 001-
2013 que se basó en el informe de una comisión técnica ad hoc.   
 
Otra situación que no es clara es la compensación económica para el paciente o su familia 
cuando se encuentran responsabilidades. Así, no hubo una sanción pecuniaria como 
sucede en otros países para el responsable o responsables - si el patrocinador es hallado 
corresponsable de lo sucedido-, pues ya dijimos, el INS no cuenta con un instrumento 
legal para hacerlo. Se estuvo trabajando una norma para salvar el impase con la 
participación de profesionales de la salud de la OGITT, pero que no prosperó. 105 
 
A 10 años de haberse aprobado el primer REC en el país, el EP no  contaba con un 
reglamento para infracciones y sanciones en EC en el Perú, a pesar que funcionarios del 
INS tuvieron la mejor voluntad haciéndolo avanzar hasta el nivel Ministerial. Se 
desconoce detalles del proceso de sistematización de aportes y comentarios. Nunca hubo 
una sanción pecuniaria desde la puesta en vigencia del primer REC y  tampoco un 
reglamento para infracciones y sanciones en EC, hasta antes de cerrar la presente tesis.  
Cabe recordar que desde hace el año 2011 se viene dando un proceso orientado a 
                                                   
105
 Durante la gestión de la médica Gabriela Minaya Martínez en la Dirección General de la OGITT 
(Comunicación personal, junio 2017), el área legal tuvo el encargo de elaborar la normativa para 
infracciones y sanciones administrativas de los EC.  Terminada la propuesta fue presentada a la DG de la 
OGITT en el primer semestre del  año 2013 y de allí a la jefatura del INS.105  Mediante Resolución 
Ministerial N.° 472-2013/ MINSA de fecha 26 de julio del 2013 se dispuso la pre publicación del proyecto 
de Modificatoria de los artículos 131° y 132° literal b), del Reglamento de EC en el Perú aprobado por DS 
017-2006-SA, así como la escala de multas dándose un plazo de 20 días. El objetivo fue recibir sugerencias 
y comentarios de las entidades públicas y privadas. El plazo venció y desde esa fecha 27 de agosto hasta 
mediados del año 2016 no se contó con un reglamento para infracciones y sanciones.  
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modificar el REC del Perú, impulsada desde el INS, pero que pasado un quinquenio no 
había culminado aún106. Es de esperar que el nuevo REC  sea idóneo, mucho mejor que 
los anteriores y concordante con el principio de progresividad de los derechos para una 
mejor protección a los sujetos en investigación. El Vicerrector de Investigación de la 
UPCH que da prioridad a la normativa al preguntarle, ¿qué esperaría del EP para 
beneficiar mejor a los SI? Dijo: 
CM: “Yo creo que primero que se modifique el nuevo reglamento de EC, que lo 
actualice, retome el tema de los EC… Para mí es clave retomar lo que se tenía.” 
(Fuente: Entrevista realizada por el autor a CM, 2015). 
 
Igualmente, en relación al tema, uno de nuestros entrevistados respondió a la pregunta 
¿cómo caracteriza el rol regulador y promotor del EP en relación a los procesos 
participativos de los actores que participan en EC?: 
ES: Bueno, en esto el INS ha puesto unas pautas para los temas de investigación 
clínica en humanos y a esas pautas nos tenemos que atener, digamos, todas las 
instituciones del Estado y las instituciones privadas. O sea, respetando la 
Declaración de Helsinki, la declaración de Belmont, respetando la integridad de 
las personas que participan en un estudio clínico. Y por otro lado, proveyendo, 
adecuadamente, la preocupación siempre enfocada en la seguridad del paciente 
cuando se está trabajando por ejemplo, en una nueva droga de investigación 
clínica.   
(Fuente: Entrevista realizada a ES por el autor, 2017). 
 
3.5. La sociedad civil y sujetos de investigación en el ejercicio del derecho a la 
salud de personas que participan en ensayos clínicos 
Sociedad civil es el conjunto de diversos componentes de poblaciones y comunidades 
donde los ciudadanos y los grupos sociales se organizan en torno a determinados 
objetivos, instituciones e intereses temáticos conforme se desprende del glosario señalado 
en el capítulo II. Hay muchas instituciones que son consideradas parte de la sociedad 
civil. Así hay asociaciones relacionadas con los EC que han constituido sus CI; entre estas 
están la asociación AB Prisma, Impacta Salud y Educación, Vía Libre en Lima, Selva 
                                                   
106
  Se realizaron una serie de revisiones del REC por parte de la OGITT, la Jefatura del INS y el propio 
MINSA, las mismas que continuaron hasta el 28 de julio del 2016 que marcó el término de la  gestión del 
Presidente Ollanta Humala, sin aprobación del nuevo reglamento.  
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Amazónica en Iquitos etc. Son instituciones que se dedican a ejecutar EC en el Perú, la 
mayoría de ellas obtienen proyectos patrocinados por instituciones extranjeras. Impacta 
Salud y Educación tiene como actividades principales la generación de conocimientos 
científicos y la búsqueda de las mejores estrategias para mejorar las condiciones de salud 
de la población y la ejecución de diversos proyectos de investigación [en colaboración 
con instituciones nacionales y extranjeras].  
 
A excepción de la UPCH, ninguna de las otras universidades que cuentan con facultad de 
medicina ha realizado EC. La UPCH y la UNMSM cuentan con CEI registrados en el 
INS y, por tanto, pueden aprobar EC. Hasta el año 2015 la Universidad de San Martín de 
Porres tuvo comité de ética registrado, el mismo que fue cancelado al no contar con una 
CE. 
 
Uno de los aspectos de mayor relevancia en la relación Estado y Sociedad Civil son los 
comités de ética en general, esto incluye los comités registrados por el INS para aprobar 
EC, así como aquellos que son registrados como parte de la Red Nacional de Bioética e 
Investigación en el Perú (RENABIP).  En una entrevista a una ex funcionaria de la OGITT 
sobre este punto dijo: 
“La sociedad civil participa a través de los comités de ética, busca su 
empoderamiento para llevar a una mejora de la ciudadanía. Partiendo del 
derecho a la asistencia de la salud y luego en la investigación clínica, la brecha 
debe cerrarse, por lo que el rol de la sociedad civil se hace importante”. 
(Fuente: Entrevista realizada por el autor a GMM, 2017).  
 
Considerando algunas instituciones civiles que ejecutan EC como parte de la sociedad 
civil, Minaya G, Fuentes D, Obregón C, Ayala-Quintanilla B, Yagui M. (2012), 
revelaron que hubo cuatro EC patrocinados por asociaciones civiles nacionales o 
universidades peruanas - mientras que hubieron 1170 EC patrocinados por la IF 
internacional e instituciones de investigación y tecnología extranjeras-. Al respecto, 
Málaga y Zúñiga-Rivera (2012, p. 533), concluyeron en una investigación que “No existe 
participación activa de instituciones estatales, universidades ni instituciones de la 
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sociedad civil en la generación de evidencia a través del patrocinio de EC en el Perú.” 
Relacionado al punto, el médico Ciro Maguiña - reconocido médico investigador y 
Vicerrector de la UPCH- espera la convocatoria del Estado a los pacientes, universidades, 
empresas como parte de la ciudadanía al responder la pregunta ¿qué esperaría del EP para 
que cumpla mejor su rol regulador y promotor de los EC? 
CM: “Que el Estado convoque, yo diría, primeramente a la gente que trabaja, 
pero que convoque… hay ONG, universidades que lideran, pacientes, empresas, 
convoque de todo lado a gente que trabaja, porque evidentemente, por más que 
haya un buen reglamento, por más que haya una  buena voluntad del Jefe del INS, 
si el Estado no regula los actores, tiene que, entonces  efectivamente quiero hacer 
ensayos clínicos, respetando el derecho de los pacientes, haciendo líneas de 
investigación, correcto  ¿no?, Hay líneas en enfermedades prioritarias, que es 
correcto pues es el Estado , pero que convoque  que no imponga, que no diga que 
un grupo de genios se reúnen y aplicando normas que no son de nuestro país, 
normas dogmáticas ¿no? De países, por ejemplo, las normas tipo UNESCO, que 
sean una regla de oro, que es, aun querer imponer un modelo de investigación 
que es lo que he sentido, el Estado está, pero no cumple su rol. Tu sabes, 
convocar los actores democráticamente, es decir, yo quiero incentivar la 
investigación, quiero normar, quiero regular y ayúdenme, pero eso no se ha 
visto, creo  que no es cuestión de llamar a grupo de élites o grupos selectos, eso 
es deformar el proceso de democratización, creo que allí hay un tema que tiene 
que nuevamente, convocar a los actores incluyendo a la población afectada, 
porque decimos, respetamos las comunidades, es lo  que tiene que hacerse y así 
ese reglamento tendrá  que ser de apertura para todos y ese es un tema ligado a 
la inversión”.   
(Fuente: Entrevista realizada a CM por el autor, 2016). 
 
A continuación, se presenta una apreciación general sobre los EC en la que relata 
consecuencias que repercuten favorablemente a la sociedad civil que labora con ensayos. 
Esta apreciación es con la mirada de un representante de CRO, como sigue: 
Sí, lo que hemos visto nosotros, mira, cuando viene un EC representa una 
necesidad internacional de ensayos dirigidos por la IF y en esos EC se responde 
a una o dos preguntas. ¿Qué pasa cuando uno tiene un EC con cuatro sitios? 
Cuando uno tiene cuatro sitios tienes más o menos 7 personas en cada sitio que 
depende de ese EC. El “overhead” o el pago que se paga a la institución 
representa un fondo y finalmente, las personas conocen bastante de una 
enfermedad. Por ejemplo, un experto en diabetes va usar una nueva droga y yo 
creo que es importante.  Entonces, si usted mira lo que es un ensayo clínico, es 
traer conocimiento, traer recursos, generar puestos de trabajo, traer recursos 
porque el Estado, usted sabe que hoy en día paga con sistemas que la SUNAT 
puede controlar inmediatamente porque se paga a través de bancos. Ya no hay 
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pagos que vienen de fuera en cheques personales. Es decir, todo esto entra a los 
bancos y por lo tanto, el Estado puede cobrar y finalmente cuando llegan los 
productos del ensayo clínico, también la aduana cobra un 40 por ciento, 10%, 
15%, 5%, son los “overhead” para la vida académica o para las instituciones. Es 
decir, genera puestos de trabajo, genera recursos económicos locales, favorece 
el manejo de algunos pacientes, genera conocimientos de esas enfermedades, 
aunque los resultados sean no positivos. Pero lo que es más importante es que 
genera toda una estructura que es importante. Un solo ensayo, entonces, va a 
tener cien personas que van a tener beneficios ¿por qué? Porque además hay que 
tener un químico farmacéutico, porque se transporta los materiales de un lado a 
otro, entonces la compañía que son “courier” también se beneficia, los 
laboratorios se benefician, los equipos Rx se benefician. Muchas drogas 
reemplazan lo que el Estado tendría que gastar, por ejemplo, en cáncer los 
medicamentos son carísimos. SI hoy en día yo tendría que poner 20 pacientes en 
un estudio el Estado ahorrará el dinero de esos veinte pacientes para un año, dos 
años o el tiempo que dure el estudio. Entonces, yo creo que eso es una 
promoción, que además en la CRO genera puestos de trabajo. Es decir, ha 
habido CROs que han tenido 40 personas etc. de tal manera que el conocimiento 
científico de hacer investigación debe ser promovido, pero bajo normas muy 
claras, es decir, lo importante es que la situación sea clara, se respeten las 
normas y se generen puestos de trabajo. Nosotros hemos visto como las CROs en 
los últimos 5 años han despedido casi al 80% de su personal, mientras que en 
Chile o en los países socialistas ha crecido. Actualmente hay EC en la república 
Checa, hay ensayos en China, en la zona de China comunista, hay ensayos en 
Ucrania y en Rusia y hay ensayos en América Latina en países que son proactivos. 
Y entonces las CROs son parte importante, nosotros somos parte de una CRO 
nacional pequeña que debemos competir en un mercado grande, pero no lo 
podemos hacer porque no nos permiten las normas en Perú y que ojalá 
pudiéramos competir en esa situación. (Fuente: Entrevista realizada a EG por 
el autor, 2017). 
 
La sociedad civil también ha contribuido haciendo críticas al EP, así, por ejemplo, Foro 
Salud señaló: “la experimentación en seres humanos expresa la debilidad institucional 
del Estado para poner por delante los derechos humanos frente a los intereses de las 
farmacéuticas, que se requiere un nuevo REC pues el reglamento actual no exige póliza 
de seguros y permite que consultorios médicos sin capacidad de hospitalización puedan 
obtener autorización para realizar EC”. El representante de Foro Salud Alexandro Saco 
también dijo: “En el Perú se experimenta con seres humanos en una proporción mucho 
mayor a la que se da en países de similares características. La ausencia de una 
reglamentación que lleva años en espera, desde nuestro punto de vista, se debe a las 
presiones de grupos interesados en que la desprotección persista. Es urgente que un nuevo 
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REC contemple un procedimiento de consentimiento informado acorde a la diversidad 
cultural y a la vulnerabilidad. Se requiere instancias garantes del procedimiento, ya que 
los comités de ética existentes no estarían logrando garantizar intervenciones idóneas.” 
(Jiménez, junio 2015).   
 
El Estado no ha sentado bases para la conformación de grupos y organizaciones civiles 
con representatividad social (ajenos al sector salud), prestigio y credibilidad entre la 
población y en favor del trato digno a los probando durante la ejecución de EC. Las 
entidades de la sociedad civil que realizan actividades en el Perú se refieren a pacientes 
[no SI], las mismas que están fuera de la regulación este es el caso de varias asociaciones 
de pacientes, como lo señala Ojo-público.com, que defienden medicamentos de marca.107 
Se sabe que hay asociaciones de pacientes de tuberculosis y grupos de apoyo mutuo de 
pacientes con VIH/SIDA (Sanabria-Rojas, Villena-Vizcarra, Musayón-Oblitas, 
Chuchón-Sánchez y Villafuerte-Pratto, 2002).   
 
 
 
  
                                                   
107
 Según Ojo-público.com, el miércoles 31 de mayo del 2017, el principal diario económico del Perú 
publicó un aviso a media página que parecía un serio llamado de alerta. Se titulaba “Sociedad civil 
demanda priorizar salud de calidad” y era un pronunciamiento abierto contra un proyecto de ley que, 
según el texto, “no atiende el derecho del paciente al acceso a medicamentos seguros y eficaces”. El anuncio 
era paradójico: pocos días antes, la Comisión de Salud del Congreso había dado el primer paso para declarar 
de interés público el antirretroviral atazanavir, indicado para el VIH, una medida que permitiría liberar su 
patente y facilitar el ingreso de equivalentes genéricos menos costosos que ya están disponibles en el 
mercado internacional. Sin embargo, el comunicado denunciaba que la medida, arduamente criticada por 
la IF en Perú, estaba “atropellando los verdaderos intereses de los pacientes”.  El pronunciamiento que 
coincidía con la postura de los fabricantes estaba suscrito por  seis organizaciones que dicen representar la 
voz de los usuarios: Esperantra, la Unión de Jóvenes Sobrevivientes Contra el Cáncer, la Asociación de 
Apoyo Emocional al Paciente con Diagnóstico Adverso, la Asociación de Pacientes con Espondilitis 
Anquilosante del Perú, la Asociación de Pacientes con Esclerosis Múltiple del Perú y Lazos Solidarios. 
Ninguno de esos grupos representa a pacientes con VIH,  la población directamente afectada. Se señala 
también que en el Perú se han identificado estas asociaciones como parte de la sociedad civil: Esperantra 
[tiene personería jurídica], la Unión de Jóvenes Sobrevivientes Contra el Cáncer, la Asociación de Apoyo 
Emocional al Paciente con Diagnóstico Adverso, la Asociación de Pacientes con Espondilitis Anquilosante 
del Perú, la Asociación de Pacientes con Esclerosis Múltiple del Perú y Lazos Solidarios. 
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3.6. Participación del sujeto de investigación 
Como ya se mencionó en el capítulo II, los SI son enfermos y sanos respectivamente. Sin 
embargo, la mayoría de los EC incluyen participantes con una enfermedad específica lo 
que lleva a un mayor número de productos en investigación para tratamiento médico, en 
comparación de los tratamientos preventivos como las vacunas. En general, los SI en el 
Perú han venido participando en alrededor de 1800 EC- [121 EC no aprobados]- desde 
que el EP autorizó el primer EC en el año 1995, acorde a la página web del INS para 
inicios del año 2016. Los participantes generalmente se seleccionan del grupo de 
pacientes donde se atienden, pero algunas veces suelen hacerse por derivaciones desde 
otros establecimientos de salud o clínicas. Eventualmente se hace a través de anuncios 
locales en diversos medios [poco frecuente en Perú], los que están permitidos según la 
segunda disposición transitoria relativa a la difusión del REC:  
“…dichas acciones podrán ejecutarse a través de internet, impresos, charlas, 
afiches u otros medios que aseguren la adecuada difusión de la misma” (INS, 
2012, p.84) 
 
En el Perú, como en la mayoría de países de América Latina, no existe regulación alguna 
sobre las relaciones entre colectivos de pacientes, los médicos y las compañías 
farmacéuticas. En este sentido, la IF tiene luz verde para ejercer presión sobre el Estado, 
médicos [interesarlos para ser invitados a ejecutar EC] y otros actores de los sistemas de 
salud como los grupos de pacientes que en algunos casos pueden recibir patrocinio dado 
los intereses de la industria.  A continuación, se presenta las percepciones de 
investigadores que a la vez han tenido experiencia laboral en la IF en parte de su vida 
profesional y que continúan realizando EC luego de 25 años [desde antes que se 
estableciera el REC] relacionadas a los SI.  
EG: Yo creo que han contribuido poco, a pesar de que es sorprendente como los 
participantes aprecian mucho lo que es hacer un ensayo clínico, tienen los 
teléfonos de todo el equipo, tienen teléfono del jefe del CE, tienen una información 
cercana, son vigilados por los efectos adversos. Yo creo que ellos, cuando uno 
les pide opinión realmente, son muy positivos. Sin embargo, ellos no han 
participado, solamente si han participado cuando ha habido campañas negativas 
contra la investigación. En el caso de que sale una madre a decir si le pasó tal 
cosa [a su hijo]. Pero esas cosas son discutidas pues por…, digamos, supongamos 
que vamos a vacunar a 50,000 niños hoy en día. De los 50,00 niños, algún niño 
va a tener convulsiones mañana, va a tener fiebre dentro de los 3 días, otros van 
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a hacer neumonía y no está relacionado con [la vacuna]. Para eso es que se 
investiga y se usan expertos en el tema, se hace vigilancia etc. Yo tengo la 
impresión de que los pacientes deberían ser más escuchados cuando ellos 
terminan un ensayo clínico. Yo les comento ahora, por ejemplo, que estamos 
trabajando el tema de tuberculosis resistente, que es un problema grave para 
nuestro país donde se muere del 15 al 20%, uno de cada cinco, unos de cada seis 
se mueren. Cuando ellos participan en estos tratamientos modernos, novedosos, 
realmente ellos agradecen de manera profunda la participación. Sin embargo, 
esa es una relación entre los grupos de investigadores y los pacientes. Todavía 
no hay una presencia de las personas que han sido parte de ensayos clínicos. Yo 
creo que es bueno escucharlos, y es bueno saber qué es lo que ellos entienden. 
Por ejemplo, nosotros damos un consentimiento informado para que ellos lleven 
a su casa, guarden ese consentimiento, tienen los teléfonos de todas las personas 
del CE, que incluye el presidente del CE que aprobó ese estudio, de tal manera 
que educamos a los pacientes a participar de manera voluntaria. En los EC 
educamos a las personas que, si el paciente desea no participar, para nada debe 
afectar su cuidado normal, y eso debe ser un principio fundamental entre los 
investigadores y los equipos de investigación de manera importante. Pero tengo 
la impresión de que todavía no hay una clara participación de los pacientes y de 
los beneficios o no beneficios que puedan tener. Antiguamente se decían sí, los 
investigadores hacen esto en el Perú, porque atienden a los pobres.   
Sorprendentemente en el año 2011 al 2014 el grueso de estudios se hacía en el 
Seguro Social, donde los pacientes tienen todo pagado, no tienen que pagar nada 
y sin embargo, voluntariamente participaron. O sea, el participar en un estudio 
clínico, es una prueba de confianza en los profesionales, pero también es una 
prueba de solidaridad. Es decir, queremos avanzar en determinada enfermedad. 
Muchos pacientes con VIH, o con HTLV-1, con TB resistente, siempre me dicen 
cuando haya algo inclúyame a mí en los estudios porque quiero ayudar, porque 
quiero que también potencialmente me ayuden. Pues yo les digo que los EC 
muchas veces las respuestas podrían ser no positivas para él, pero sin embargo, 
la gente está interesada. Yo creo que tenemos que ver esa área y no ser críticos.” 
(Fuente: Entrevista realizada por el autor a EG, 2017). 
 
JL: “Y qué esperaría…esta pregunta tiene una suerte de trampa porque es como 
invitando a pensar que hay que proteger a los pacientes solamente, ¿no es cierto?, 
si puede ser amplia [la pregunta] pero la respuesta podría terminar diciendo y, 
si pues hay que proteger a los pacientes, que tiene que pagar, una de las…a ver 
¿a dónde ha ido el extremo de esta protección a los pacientes. Yo creo que la 
primera, protección en ciencia, no es cierto, la primera de todas es que la 
propuesta científica sea sólida,  que sea sólida,  y que pueda estar  elaborada de 
tal manera que efectivamente vamos a tener un buen resultado,- que pueda 
discriminar si si o no no…o sea que la ciencia es muy importante en investigación, 
la hipótesis de cómo se planteó….la otra cosa que creo que es muy importante es 
proteger el derecho de los pacientes, pero eso parte de una educación importante, 
no es, no es este, acá hay una confusión, yo sí creo que hay una ética diferente del 
médico ¿no es cierto? y el investigador y voy a decir por qué?. La relación médico 
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paciente es una relación de absoluta confianza, el paciente viene bajo el precepto 
de que cuando el médico le prescribe lo hace con la mejor intención de mejorar 
su estado médico y hay una relación de dependencia. En otras palabras, no tiene 
que firmar el paciente un consentimiento informado para aceptar una receta, ¿no 
es cierto? porque es una relación de confianza y por supuesto es muy difícil de 
saber en qué se basa esa confianza porque usualmente uno nunca sabe ¿quién es 
experto?, muy difícil, en realidad, el problema que tenemos en el mundo moderno 
es que tenemos la dictadura de los expertos….nunca vamos a saber en un 
ambiente que no conocemos que el que te dice que es un experto realmente lo sea, 
es un problema de confianza. Bueno, la relación médico-investigador-paciente no 
es una relación asimétrica, es una relación simétrica en el sentido de que los dos 
tienen la misma importancia y la relación no puede estar basado en el concepto 
médico pues el paciente y tanto es así que yo personalmente pienso que si alguien 
de los de investigación eliminan a un paciente en el consentimiento informado lo 
debe hacer otro médico” (Fuente: Entrevista realizada por el autor JL, 2015). 
 
MF: ”Que se garantice la seguridad, información veraz y exacta a todos los  SI, 
proporcionándoles  todos los seguros necesarios para atenciones en caso de 
complicaciones, y  asegurar que luego de finalizado estos, no se les abandone, ya 
que muchos pacientes ingresan a los protocolos sólo para ahorrarse en 
medicamentos costosos y confiados en que se les va solucionar todos sus 
problemas, y muchos son "preparados" previamente para que cumplan con los 
criterios de inclusión, por lo que también el INS debe realizar entrevistas 
inopinadas a los pacientes.” 
(Fuente: Entrevista realizada por el autor a MF, 2015). 
 
GEM: “Para mí la participación de los SI se da en el sentido que han promovido 
la ejecución de los ensayos clínicos, lo que no significa que hayan contribuido 
con la promoción y regulación de los EC en el Perú…los SI son mayormente del 
sector público [MINSA y EsSALUD] a pesar que los ensayos estén ejecutándose 
más en el sector privado [los pacientes son reclutados en establecimientos del 
sector público]”.  
(Fuente: Entrevista realizada por el autor a GEM, s/f). 
 
 
El INS viene realizando entrevistas inopinadas como menciona el IP entrevistado MF. A 
continuación, se describe una entrevista realizada a una paciente enrolada en una 
investigación con código 21964, obtenida durante una inspección a un protocolo de 
investigación para desarrollo de un nuevo producto de investigación en asma. A la 
pregunta de ¿Cómo es que usted se enteró de este estudio?, la respuesta fue: 
Mire, al doctor Iberico lo conozco hace como veinte años. Como tengo nietos, 
bueno ya el mayor tiene como 28 años, lo llevaba a su consultorio porque justo 
él estaba atendiendo en una Parroquia acá en Jesús Redentor que está en San 
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Miguel. Justo yo vivo a dos cuadras y por intermedio de la parroquia lo conocí 
al doctor, después cuando he estado yendo al Seguro Sabogal también. También 
lo estaba, bueno también lo buscaba también al doctor, como estaba con los 
bronquios me iba a neumología, porque él estaba en sección neumología, y lo 
buscaba yo al doctor para que me atendiera. Y de allí ya se acabó pues ya no 
pude seguir pagando mi seguro, entonces ya iba así acá a la parroquia porque a 
veces daban medicina que donan a la parroquia. Bueno, a veces como que el 
doctor separaba una consulta cuando ya le hablaba ya él llegaba y me atendía. 
Entonces desde ese tiempo el doctor me ha estado atendiendo a mis nietos 
también. Bastante tiempo lo conozco al doctor será pues un máximo de veinte 
años. Entonces me encuentro con él allá en la Plaza Vea que está en la Plaza San 
Miguel porque por allí no más vivo yo, me lo encuentro y me dice, señora Rosy 
me dice, va haber una investigación del programa del asma, si usted quiere 
entrar, ah ya pues doctor [le respondió] como sabía el doctor que me ahogaba y 
todo, porque a veces también lo molestaba y le decía doctor no tengo para el 
asma. Para que, el doctor es bien caritativo y buena gente es, buena gente es en 
esa parte. Entonces ya pues le dije doctor, bueno, me presenté, y me dio unos 
papeles y todo para que yo aceptara, si yo le acepto. Entonces me dijo si usted 
desea acepta y sino no. Entonces me dice firme acá… Primero me llamó para acá.  
[A la pregunta de usted vino sola] A veces camino mi hija que es una chica de 
cuarenta años, de trentiocho años, que tiene un retardo leve, pero a veces camino 
con ella pues es como si fuera una niña y mi nieta. Entonces me voy pues estaba 
atendiendo al doctor del consultorio de Los Patriotas y allí fue la primera vez de 
la investigación, ya después fue aquí. Fui con ella, con mi hija…… [En el centro] 
Si, claro, el doctor me explicó si pudiera yo, si yo quisiera, si yo quería ¿no?, que 
es una investigación, bueno pues, entonces el doctor me comenzó a explicar bueno 
si usted acepta, pero para eso le vamos a hacer una prueba, para ver si sale 
positivo o sale negativo ¿no? Y salió positivo.   
(Entrevista realizada a sujeto en investigación, 2017). 
 
La tesis de Minaya (2014) documentó debilidades en los SI sobre su rol:  
“1) Pensar que se iban a beneficiar del tratamiento y no saber que tenían 50% de 
probabilidades de no recibir el medicamento nuevo, ni que podrían recibir un 
tratamiento de menor eficacia y seguridad que los existentes.  
2) Entender con dificultad los términos “aleatorización” y “placebo”   
3) Desconocer la información sobre sus derechos y obligaciones incluidos en el 
consentimiento informado (que al terminarse el EC dejarían de tener acceso a los 
medicamentos).”  
 
La referida tesis recomienda hacer entrevistas a los sujetos en investigación durante las 
inspecciones en relación a su participación y grado de entendimiento del consentimiento 
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informado, entre otros puntos, situación que más adelante se estableció en la OGITT 
como un estudio piloto (Minaya, Fuentes, Ugalde y Homedes, 2017);  luego ha 
continuado haciéndose por parte de los inspectores de la OGITT. La autora se refiere al 
acceso a los servicios de salud de calidad en hospitales públicos como un derecho humano 
fundamental, pero que actualmente no está garantizado por el Estado, motivando la 
búsqueda de atención médica en EC; postula que la brecha existente en la atención de 
salud debe cerrarse desde adentro, vale decir, desde el propio sistema de salud y no por 
el lado de la investigación en EC (comunicación personal de Gabriela Minaya, 2017).  
Felizmente, los SI tienen una manera de aceptar o rechazar la propuesta de los 
patrocinadores/investigadores vía consentimiento informado (v.g. incentivos).   
 
3.7. Situaciones especiales en la regulación de los ensayos clínicos 
En este acápite se presentan algunas situaciones que la OGITT tuvo que enfrentar y que 
merecieron la atención del público y de los medios de información.  
 
3.7.1. Un caso para ser sancionado 
En una investigación periodística de “El Comercio” aparecida el lunes 24 de junio de 
2013, la reportera Fabiola Torres López señaló:  
Desde que existe un reglamento para la experimentación con personas en el país, 
el INS investigó 19 casos por violaciones a las BPC que ocasionaron daños serios y 
muertes de participantes en experimentos. Sin embargo, la norma no contempla una 
escala de sanciones a los financistas y médicos que violan las BPC durante 
investigaciones y ocasionan daños serios o la muerte de personas. Un caso es el del 
cardiólogo ÁGC. El INS determinará si ratifica o levanta la sanción en su contra por 
reclutar a un paciente para el experimento de una farmacéutica, en el hospital Daniel 
Alcides Carrión del Callao, y abandonarlo cuando su salud sufrió daños irreversibles 
que lo condujeron a la muerte en el 2011. Ramón Ríos Astudillo (56 años) ingresó el 9 
de setiembre del 2009 a un estudio para probar la eficacia del anticoagulante Apixiban, 
del laboratorio Bristol Myers Squibb Perú S.A.C., dirigido a personas con el diagnóstico 
de síndrome coronario agudo (arterias obstruidas por la coagulación de la sangre). El 
doctor Gallegos le dijo a mi esposo que sería una buena alternativa para su enfermedad, 
pero Ramón sufrió demasiadas complicaciones. Le tuvieron que amputar la pierna 
izquierda en el 2010 y el médico se desentendió del todo”. Narró a “El Comercio”, la 
viuda de Ríos, quien reclamaba justicia.   
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Luego de que el médico Gallegos impugnara un primer fallo [Informe N° 961 del INS] 
por haberlo suspendido para seguir investigando con EC por un año, mediante, el INS 
sustentó la sanción contra ÁG. Parte del sustento consistió: “por no tener un manejo 
terapéutico oportuno ante los eventos adversos serios y daños irreversibles que sufrió 
Ramón Ríos durante el experimento con el producto Apixiban". En agosto de 2013 y 
según la organización “Salud y Fármacos” se publicó en su boletín, lo siguiente: "el 
doctor Gallegos conocía que se trataba de un paciente con un conjunto de enfermedades 
crónicas que lo condicionaban a sufrir mayores complicaciones y riesgo de una 
trombosis arterial [coagulación de la sangre que obstruye las venas y arterias]". El 
cuadro llevó a la muerte de Ramón Ríos el 15 de octubre del 2011. El INS también tomó 
en cuenta del ocultamiento de los daños sufridos por el paciente del 24 de marzo al 1° de 
junio del 2010 [Período en el que se le suspendió la medicación y amputó la pierna 
izquierda por un cuadro de trombosis arterial] al no figurar en la historia clínica. El evento 
no fue comunicado al respectivo CEI.  Según la RD 001-2013 de la OGITT /INS emitida 
el 4 de julio 2013 la apelación del médico Gallegos Cazorla terminó con la ratificación 
de la suspensión por un año en su ejercicio como investigador en EC, al comprobarse que 
reclutó irregularmente al referido paciente. Supuestamente el médico habría incurrido en 
graves descuidos con el paciente (entre 2009 y noviembre del 2010) terminando en daños 
irreversibles a su salud.  La noticia (Torres, 2013, julio19) fue descrita en detalle.108  
 
  
                                                   
108
 La última resolución del INS concluye que el médico priorizó los fines y objetivos de la investigación 
en perjuicio del bienestar y seguridad del paciente. “A Fernando Ríos le correspondía un tratamiento con 
warfarina [un anticoagulante oral que previene eventos cardiovasculares], pero no lo recibió. En cambio, 
fue reclutado para un estudio experimental con un producto que aún no demostraba eficacia”, apunta la 
comisión técnica ad hoc del INS. Tras la revisión de la historia clínica de Fernando Ríos en el período de 
su participación en el experimento médico (del 9 de setiembre del 2009 hasta el 21 de noviembre del 2010), 
la comisión también halló graves fallas en la identificación y manejo de los riesgos y problemas de salud 
que presentó. “El infarto renal derecho [formación de un coágulo sanguíneo en la arteria renal] y la 
obstrucción de las arterias de la pierna izquierda –con su posterior amputación– fueron eventos adversos 
serios que pudieron evitarse si el paciente no hubiese ingresado al estudio experimental. No se garantizó su 
seguridad ni se le procuró atención médica apropiada”, indica la comisión en su informe. El médico Alex 
Gallegos ha rechazado dar sus descargos a este Diario, pero se conoció que su abogado apelará la resolución 
del INS. Mientras, Cristian Sánchez, abogado de Victoria Izarnótegui, estudia una nueva denuncia penal 
contra el cardiólogo y una demanda contra el laboratorio para reclamar una reparación económica. 
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a. Experimentos en humanos sin autorización 
La compañía estadounidense Cytograft, la Clínica Avendaño de Miraflores en Lima y dos 
renombrados cirujanos, realizaron un EC en ocho mujeres inyectando el gel Belle Vie –
hecho de células humanas, suero fetal bovino y gelatina de origen porcino-, pero sin 
permiso del INS.   El ensayo se inició en una clínica de Miraflores en abril del 2014 y se 
prolongó hasta febrero del 2015 con el objetivo de establecer los efectos del gel Belle Vie 
como rejuvenecedor. Luego de recibir una comunicación del CEI que revisó el proyecto 
cuando según el informe periodístico en el portal de Ojo-publico el estudio debió 
efectuarse en Estados Unidos, país del patrocinador del experimento, al ser el primer 
ensayo con Belle Vie en seres humanos.  Se desconoce la razón científica para hacerlo en 
el Perú, y más bien es un problema ético.  El EC descrito fue el primero y el único de los 
“no autorizados” por el INS, a cargo de las autorizaciones de los EC. 
En su momento, el INS elaboró un informe en el que se detallaban violaciones a las 
prácticas clínicas que podrían haber puesto en riesgo la salud de las personas reclutadas 
para las pruebas. Además, se dio cuenta de que el estudio no había sido probado en 
animales para ver la toxicidad, y que el órgano fiscalizador del INS había pedido acusar 
a los médicos y a otros involucrados ante el Ministerio Público, el Colegio Médico y la 
Federal Drug Administration –FDA- de los Estados Unidos de Norteamérica, ya que la 
Clínica Avendaño nunca estuvo acreditada como CI. Los inspectores también indagaron 
en los antecedentes de Cytograft, la compañía de Estados Unidos que financió el 
experimento ilegal.  
La OGITTT decidió hacer una inspección extraordinaria de tres días en la Clínica 
Avendaño. El informe elaborado por tres inspectores recomendó acusar a los médicos 
Wiegering y Salinas ante el Ministerio Público por el delito de exposición de personas al 
peligro y notificar al CMP por la violación de la mayoría de principios del REC. La 
noticia fue cuestionada por el entonces Jefe del INS, mediante una carta notarial del 23 
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de julio del 2015 -conforme se acredita en el último de los anexos- por su Resolución 
Jefatural de amonestación.109   
b. Suspensión de autorizaciones para hacer ensayos clínicos en niños 
Al respecto de los estudios en niños mencionados por “La República” en su edición del 
15 de junio de 2015, tres de ellos se desarrollaban en niños sanos. Esta situación llevó al 
ex ministro de salud Luis Solari de la Fuente a criticar al INS y por tanto al MINSA. El 
ex ministro110  fue entrevistado en Radio Programas del Perú, manifestando que “era un 
crimen que se permita experimentos médicos en población pobre del país, así como EC 
en menores de edad, particularmente estando sanos, por lo que las normas del INS 
debieran cambiarse”.  El reconocido médico y político no estaba de acuerdo con la 
ejecución de EC en niños sanos.  El renombrado médico Eduardo Gotuzzo111 dijo en un 
programa de televisión de Canal “N” que los estudios en niños sanos se hacen para probar 
vacunas y por tanto, son necesarios, lo que se resume como sigue:  
En el Perú, por un absurdo creado por una campaña mediática con calificativos 
denigrantes para investigadores peruanos reconocidos a nivel internacional, de 
calificativos inadecuados y prejuiciosos contra la investigación clínica, etc. se 
tomó la “rápida” decisión que en 4 días por DS de suspender la ejecución de 
investigación en niños en el Perú -ni siquiera el terremoto de Pisco ni el fenómeno 
del niño tuvo tan rápida e inusual respuesta de Palacio- hasta tener un nuevo 
reglamento. Debo recalcar que las investigaciones biomédicas en el Perú se ciñen 
a estándares internacionales, que los comités de ética son de calidad y que 
diversas publicaciones y auditorías hechas en el Perú, nunca se emitió faltas 
graves ni se descalificó a un investigador peruano -a excepción de un colega que 
luego de pasar por 5 investigaciones que lo declaraba inocente de la acusación, 
fue sancionado por las instancias gubernamentales-.  Todos los estudios pasan 
por más de 5 aprobaciones de las instituciones que la realiza, de la Jefatura de 
Departamento, del CEI, del INS, de DIGEMID y finalmente de la firma del 
paciente o su padre en el Consentimiento Informado -estandarizado a nivel 
mundial-. 
El ex Decano del CMP, y a la vez Vicerrector de Investigación de la UPCH, doctor Ciro 
Maguiña Vargas, dijo en Canal “N” que era necesaria la realización de los EC y que 
estaba en contra de la suspensión de nuevas autorizaciones en niños.  El comunicador 
                                                   
109
 Escuchar audio en la voz del Director de la Clínica Avendaño, médico Gustavo Salinas Sedó en: 
http://www.soundcloud.com/jo-publicocom/entrevista-con-el-dr-oscar-salinas-sedo  
100 Ver http://vital.rpp.pe/salud/luis-solari-es-un-crimen-permitir-experimentos-medicos-en-pobres-
noticia-807436 
111
 Ver noticia en http://www.upch.edu.pe/portal/ver-mas/itemlist/category/41-noticias.html  
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médico peruano Elmer Huerta112 dijo también en “El Comercio”: “Debe publicarse lo 
más pronto posible el Reglamento de EC para proteger a las poblaciones vulnerables y 
asegurarse que las investigaciones peruanas respondan a las necesidades y prioridades de 
salud del país. Debe evitarse que los grandes intereses piensen que en nuestro país es muy 
fácil hacer investigación por la falta de control; además dijo, “la experimentación clínica 
en niños, incluyendo niños sanos, se hace desde hace tiempo en todo el mundo y está 
estrictamente regulada, gracias a ella por ejemplo, las leucemias infantiles son altamente 
curables”. En una inspección a un CI en niños, se tomó conocimiento del malestar de 
algunos IP de pediatría, mencionando que habían perdido oportunidades de llevar a cabo 
proyectos que ya estaban en trámite para su autorización desde el año 2014.113 La UPCH 
se pronunció manifestando que la suspensión temporal de EC en menores de edad y en 
poblaciones nativas en el Perú atenta contra la investigación seria y responsable, por lo 
que solicitaron eliminar la suspensión (UPCH, 2015). Al respecto de la investigación 
Maguiña (2015) señaló:  
En la gran mayoría de las universidades peruanas no existe o es muy escasa; a 
ello se suma una notable carencia de recursos humanos calificados en ciencia y 
tecnología, un nulo o escaso equipamiento, poca tradición y motivación para 
publicar resultados de las investigaciones científicas, una insuficiente política de 
transferencia tecnológica o mínimo impulso a la innovación y al desarrollo, débil 
capacitación para la gestión del financiamiento, entre otros. p. 267.  
 
Resumiendo, en este capítulo se presentan datos primarios e información secundaria sobre 
el rol del Estado en los EC del Perú: la regulación que incluye las autorizaciones, 
inspecciones y el aspecto normativo [historia y las actividades realizadas para modificar 
el REC en los últimos años], así como las actividades de la OGITT para mejorar las 
condiciones en el desarrollo de los EC, como el REPEC, inclusión en el ICRTP etc. Esta 
situación se da dentro de lo que se puede llamar el liberalismo médico, donde la 
investigación clínica se convierte en una “opción responsable” para las personas que no 
tienen acceso para ser atendidas en los servicios de salud, pero que si requieren atención 
                                                   
112
  Huerta, E. (Lima, 22 de julio del 2015).  Los estudios experimentales en seres humanos en el Perú. 
Diario El Comercio.  
 
113
  Durante visita de inspección el 7/05/2016 a un centro con registro de CI – RCI- en el Instituto Nacional 
del Niño, Lima, realizada por el autor y el médico Jorge Pérez Dávila, inspector/verificador de la OGITT.  
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para su enfermedad [aquellos que tienen ningún otro acceso a la atención médica porque 
es disponible como una "opción"]. Se describe algunas experiencias inusuales que 
acontecieron en los aproximadamente 10 años en el que el INS es responsable como parte 
del Estado en la regulación y promoción de los EC: el caso de una sanción, la ejecución 
de un EC sin autorización y la suspensión de EC en niños. 
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CAPITULO IV: ANALISIS DE LOS RESULTADOS DE LA 
INVESTIGACION 
              “El amor por principio, el orden por base y el  progreso por meta”     
                                            Isidore Marie Auguste François Xavier Comte 
                
 
El capítulo tiene como objetivo la presentación del análisis de los resultados que se 
obtuvieron durante la recopilación de datos e información. La secuencia del análisis se 
dio conforme a la presentación de los resultados, es decir, sobre el rol regulador, promotor 
y normativo, culminando con los acontecimientos inusuales como son el caso de la 
ejecución de un EC sin autorización, escándalo mediático por la ejecución de EC en niños, 
incumplimiento de las buenas prácticas clínicas por parte de un IP fundamentalmente. El 
análisis ha seguido las pautas señaladas en la metodología considerando que el diseño de 
estudio de caso dentro de la metodología cualitativa de investigación, que incluye la 
triangulación. Se hizo un análisis heterodoxo desde el punto de vista de la teoría 
sociológica teniendo como enfoque principal a la teoría sociológica del conflicto y del 
poder simbólico. Se tomó en cuenta también consideraciones éticas y legales. El capítulo 
finaliza con la presentación de conclusiones y recomendaciones.  
4.1. Análisis sociológico de la regulación: autorizaciones e inspecciones 
Indudablemente que la finalidad del Estado en la regulación de EC es mantener un orden, 
llevar un control, garantizar los derechos de los ciudadanos y potenciar su ejecución. Para 
el caso que nos atañe, el Estado debe respetar los aspectos administrativos, legales, éticos, 
y de derechos humanos de los sujetos en investigación y promover los EC en problemas 
de salud pública nacional [la finalidad no debiera ser frenar su ejecución]. En ese 
contexto, los aspectos más relevantes del rol regulador están orientados a que se acate la 
normatividad que el Estado ha dado sobre los EC como autorizaciones e inspecciones 
fundamentalmente, así como registro y autorizar CI para el desarrollo de EC, igualmente 
sucede con los CIEI, entre otros aspectos. El fin último es proteger al SI mientras se va 
haciendo ciencia sin conflictos.   
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La investigación en seres humanos para beneficio de la humanidad es inevitable, puesto 
que la investigación preclínica es insuficiente para proporcionar información completa  
en relación a posibles mecanismos de acción del producto en investigación [se aproxima 
solamente a las características farmacocinéticas, farmacodinámicas y de toxicidad en el 
ser humano].  En este proceso, el Estado se convierte en protector del ciudadano sujeto 
de investigación cuando es parte de un EC. Sin embargo, en este afán, nos encontramos 
con dos situaciones en conflicto: una promovida por quienes están a favor de una 
regulación moderna que facilite la ejecución de los EC [mayoritariamente en 
patrocinadores, investigadores y funcionarios del más alto nivel en ciertos periodos]; y 
por otro lado, una orientación más bien controlista o de mayor protección al sujeto de 
investigación [mayoritariamente en miembros de los CIEI, algunas instituciones de la 
sociedad civil [v.g. Foro Salud] y en un periodo en la DG de la OGITT].  No hay duda 
entonces que hay puntos de vista ideológicos diferentes, lo que encaja dentro del enfoque 
sociológico propuesto en la metodología: la teoría del conflicto. Esta situación se puede 
considerar una falencia en la gestión de los EC por parte del Estado, lo que podría estar 
contribuyendo a la caída de las solicitudes de EC en los últimos años. 
 
Se pasa a identificar un conflicto en el que un grupo es más controlista y el otro es menos. 
Esto ha hecho que los interesados en hacer EC, vale decir la industria, las OIC y los 
investigadores principales, hayan acusado al otro grupo representado en un momento 
dado por el Estado como responsable de no favorecer la investigación al extenderse los 
tiempos regulatorios. De otro lado acorde con las entrevistas a investigadores 
principalmente, preocupa sus opiniones sobre protocolos que utilizan placebo pues 
muchas de ellas se relacionan con no autorizaciones y alargamiento de los tiempos 
regulatorios, muy importante en la historia natural de la investigación con medicamentos. 
Los protocolos no autorizados aumentan su tiempo regulatorio al someterse a 
reconsideraciones y apelaciones en el INS.  Si bien los EC en su gran mayoría fueron 
finalmente aprobados, muchos no se llegaron a ejecutar porque los tiempos para el 
enrolamiento caducaron. Aun cuando los protocolos fueron finalmente autorizados, los 
tiempos regulatorios de facto pueden sobrepasar los esperados  independientemente del 
lado de la demora - administrado o del ente regulador-. Como la globalización de los EC 
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hace que los tiempos sean perentorios cuando se hace EC en todo el mundo, muchas veces  
ya no hay necesidad de enrolar más pacientes en un determinado lugar.  
 
El otro punto de vista en el conflicto es más bien lo contrario, que el Estado no cumple 
con su función reguladora y es menos controlista, tal como lo señala Homedes y Ugalde 
(2014). Desde el punto de vista nuestro, ha habido diversos momentos en el 
comportamiento del Estado, situaciones que están relacionadas con la ideología de sus 
funcionarios, pero también a los intereses de cada uno de los grupos. En otras palabras, 
es relativo el que el Estado sea  más o menos controlista, aunque fue menos controlista 
cuando en los primeros años el número de intervenciones  fue reducido. 
 
La caída de los EC en los últimos años, hizo que Perú perdiera la oportunidad de ser parte 
de diversos estudios [los IP no tuvieron la oportunidad de ganar experiencia y con ello 
formar escuela]. Independientemente de las causas cuando hay demora en la autorización, 
hay una pérdida valiosa de tiempo que para el caso es vital, toda vez que hay fechas de 
inicio y término para el enrolamiento en todo el mundo. Quien se perjudica es el grupo 
social que pudiendo haber sido enrolado en un estudio, no lo pudo hacer por la demora 
administrativa. Pero también se perjudica el otro grupo social que depende de la 
investigación con EC. Definitivamente las capacidades para la realización de ensayos en 
la fase III y IV son altas y razonable en las fases II, y muy escasa o casi inexistente en la 
fase I, en la que hay pocos centros con las condiciones y experiencia [v.g. RCI del 
Hospital Sergio Bernales]. Este esquema es muy similar al observado en Brasil (Quental 
y Salles, 2006), donde además la participación de los CI son más en la ejecución de la 
investigación que en su diseño [Perfil generado por las multinacionales farmacéuticas]. 
 
Lo expuesto en relación a las capacidades de los IP repercute en su hábitus tambien, el 
capital simbólico. Definitivamente en la comunidad médica hay un consenso social sobre 
el valor del capital simbólico como tal, por así decirlo, y que ha sido reconocido, en 
referencia al IP.  El capital simbólico “no es más que el capital económico o cultural en 
cuanto conocido y reconocido”. (Bourdieu, 1987, citado por Joerges, y Nowotny, 2003, 
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p.147). Así, el médico investigador de EC engrandece su prestigio, crédito y autoridad, 
es decir su capital simbólico.  
 
Acorde con la entrevista a la médica Gabriela Minaya y la literatura revisada, el punto 
cardinal de la regulación del Estado en los EC está dirigida a la protección del sujeto de 
investigación según las fases del proceso de EC. Se sabe que actualmente las diferentes 
agencias reguladoras se conforman con verificar que se hayan seguido los pasos como 
están definidos en los protocolos, sin embargo, es evidente que esto es insuficiente [Un 
protocolo mal diseñado puede seguirse al pie de la letra y dar resultados adversos]. 
Igualmente, sería importante incorporar entrevistas a los probando durante las  
inspecciones conforme a lo propuesto por Minaya, Fuentes, Ugalde y Homedes (2017), 
puesto que para estos autores, los entrevistados proporcionan información útil para 
minimizar los errores más frecuentes en la implementación de EC [como la falsificación 
y adulteración de datos, métodos de consentimiento informado inapropiados, EAS no 
notificados, etc.]. Es necesario entonces, que las agencias reguladoras verifiquen de una 
manera más profunda los protocolos de investigación clínica antes de autorizarlos y hacer 
entrevistas a los probando durante las inspecciones y así detectar errores u omisiones. 
 
Lamentablemente hay dos maneras de pensar en este caso, los que tienen al ser humano 
como un fin y a los que lo tienen como un medio, creándose un conflicto también. Por lo 
expuesto, concuerdo con el pensamiento de la abogada Gabriela Rojas114 cuando dice:  
 
“El ser humano es un fin en sí mismo y no un medio para la consecución de otro, 
por más legítimo y loable que sea -como podría ser el desarrollo de la medicina-
, es que los EC deben ser regulados, no frenados en su ejecución, respetando las 
normas éticas, jurídicas y de los derechos fundamentales de los sujetos en 
investigación”.  
. 
                                                   
114
 Ver: http://www.parthenon.pe/columnistas/gabriela-rojas-bellido/ensayos-clinicos-en-el-peru-       
investigar-o-no-investigar-he-ahi-el-dilema/ 
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El asunto de los niños de Santa Clara es un tema básicamente ético que merece 
mencionarse dentro de lo que corresponde a grupos vulnerables – niños en comunidades-
. De acuerdo con lo manifestado por el destacado médico y líder en comunicación de 
temas de salud pública doctor Elmer Huerta, quien dijo en una entrevista en el diario “El 
Comercio” lo siguiente: “Debemos también velar para que los investigadores no se 
aprovechen de la pobreza y la falta de cobertura médica de los peruanos para seducirlos 
con canastas de comida o promesas de “exámenes y medicamentos gratuitos”. Esto 
requiere una discusión mayor, sin embargo, la entrega de alimentos es la consecuencia de 
que el CEI aprobó el EC y también porque, el ente regulador INS lo autorizó.  Visto así, 
habría que preguntarse si el caso de los niños de Santa Clara podría encajar en una 
explotación social en el que un grupo se aprovecha de la carencia de derechos civiles, 
políticos o sociales o cualquier otra desventaja del otro grupo para beneficio propio y sin 
ofrecer una compensación que contribuya a reducir la explotación. Como colofón a este 
asunto, y tal vez lo más importante, el propio EP contribuyó a evidenciar una falta a la 
ética en investigación al autorizar el estudio. La circunstancia puede explicarse con lo 
que, Garrafa y Lorenzo (2006) manifiestan:   
 
La construcción de un sistema de regulación y de control social de la 
investigación en los países pobres y en desarrollo, capaz de promover 
investigaciones internacionales de carácter cooperativo y de cohibir el 
imperialismo moral e investigaciones internacionales con carácter de 
explotación, pasa por una reformulación de ese sistema en dos planes principales: 
1) El plan de la formulación propiamente dicha de normas adecuadas al contexto 
socioeconómico y cultural de los países, en los tres ejes de protección de la ética 
de la investigación (obtención del consentimiento, minimización de los riesgos y 
maximización de los beneficios); 2) El plan sociopolítico, relacionado con la 
creación de instrumentos normativos de regulación, representados por leyes y 
normas éticas de investigación y la apertura de espacios democráticos de control 
social, representados por comités institucionales o regionales y por comisiones 
nacionales de ética en investigación. (s/n). 
 
De otro lado, en cuanto a las visitas de inspección a los comités de ética, las conclusiones 
traducen faltas y errores éticos que significan el sometimiento a riesgos mayores, 
vulnerando derechos de protección, autonomía y seguridad de los participantes en 
investigación, responsabilidad que no exime a los comites. El propósito de la evaluación 
ética es estudiar las características de un estudio propuesto considerando los principios 
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éticos, de modo que se asegure que los investigadores hayan previsto y resuelto 
satisfactoriamente las posibles objeciones éticas.  Las faltas y errores éticos de los comités 
al evaluar los EC para su aprobación, revelarían una débil formación en el campo de la 
ética en el país.  En un comité de ética se puede dar un conflicto cuando cada uno de sus 
miembros tienen que dilucidar la aprobación de un EC entre las normas del REC, diversas 
versiones de la Declaración de Helsinki y sus propios puntos de vista, acorde a su 
formación en ética en investigación. Se evidencia  un conflicto en el que los grupos 
antagónicos propician puntos de vista diferentes en relación a ideología de las 
instituciones formadoras de nivel superior, tal como se manifestó previamente en sendas 
publicaciones (Minaya-Martínez y Díaz-Sandoval, 2008; Minaya, Fuentes y Barboza, 
2011). La consecuencia es que cuando el comité aprueba un protocolo, eventualmente es 
desaprobado por los evaluadores del ente regulador, creándose un conflicto. Esta 
situación se dio en los protocolos donde se usaba placebo en el esquema terapéutico 
convencional o comparador. 
 
La situación conflictiva arriba mencionada tiene una explicación que se debe a  ideologías 
distintas. La diferencia en cuanto a ideas incompatibles arriba señaladas lleva a un 
conflicto de valor acorde con Christopher Moore (1994). El conflicto se da pues ha 
surgido un grupo que intenta imponer por la fuerza un conjunto de valores al otro grupo, 
el cual no admite ideas divergentes.  Este conflicto que viene de la ética y los derechos 
humanos tiene bien identificado a las partes, pues los dos grupos reconocen que hay una 
discrepancia, y la mayoría de los problemas son evidentes. Para el caso, no se ha 
procedido a desarrollar una negociación viable al más alto nivel dado que se trata de 
ideologías globales.  A nuestro juicio y en el contexto de la globalización, el EP debe 
hacer cumplir lo que la comunidad científica internacional ha aprobado, por ejemplo, los 
códigos de ética y declaraciones que incluyen principios para proteger durante el 
desarrollo de los EC a los participantes en la investigación (Emanuel, Crouch, Arras, 
Moreno, 2003).  No es suficiente que el Estado sea fuerte y que fije las reglas 
institucionales vigentes, sino que vele también por el cumplimiento de los mismos, los 
fiscalice y los sancione si se incumplen normas o acuerdos. Caso contrario, si la IF 
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observa avances y retrocesos, tendrá insumos que contribuyan a  que cada vez haya menos 
solicitudes de autorizaciones [como se ha visto ya desde el año 2010 en adelante]. 
 
Para Tealdi, (2003), la red de comités de ética en investigación (REDCEI) y las 
organizaciones internacionales lideran el proceso de capacitación en bioética de los 
profesionales de países subdesarrollados creando un proceso encaminado a cumplir lo 
que se llama un “nuevo orden” en la ética internacional de la investigación.  Uno de los 
objetivos de dichas organizaciones es la desvinculación entre ética y los derechos 
humanos por vía de la ruptura de su universalismo. Hay otros puntos de controversia al 
revisar los dos principales documentos normativos internacionales de ética de la 
investigación: la Declaración de Helsinki, revisión de 2000-2002, la del año 2013 y de la 
revisión de las directrices del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias 
Médicas -CIOMS, por sus siglas en inglés-  del 2002 [desde el año 2016 se cuente con 
una nueva edición]. Este se refiere al razonamiento que utiliza un doble estándar o patrón 
en la aceptabilidad ética del uso de placebo en EC internacionales, lo que ilustra bien la 
distinción entre una investigación con carácter de explotación –usa placebo- o el 
planeamiento de una investigación colaborativa en los países del mundo global.  
Ciertamente el uso del placebo es una situación de conflicto (Franco, 2003) entre los 
diversos dilemas éticos. 
 
Las expresiones de los entrevistados no dejan duda que, por ahora, el EP está siendo más 
controlista que facilitador en cuanto a su rol de regulación de los EC.  Evidentemente 
puede traducirse en una confrontación de puntos de vista si se tiene en cuenta la 
relatividad de lo que es el control, por ejemplo, si se toma en cuenta el primer reglamento 
del año 2006  [a nuestro entender,  el vigente REC modificado da mayores facilidades 
para la ejecución de los EC en el Perú].  Entonces, se tiene dos orientaciones encontradas 
en lo que es el rol regulador del EP. Una facilitadora apoyada indudablemente por la IF y 
los investigadores [y eventualmente de los SI cuando se forman grupos de pacientes con 
una determinada enfermedad que recibe apoyo de la industria]. Y la otra controlista, 
fiscalizadora que se corrobora con las respuestas en las entrevistas con un común 
denominador que se resume: el Estado no está facilitando la ejecución de los EC en el 
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Perú, por tanto, el proceso para ejecución de los EC fue más controlista en la mayoría de 
los años. Esto también encaja en un conflicto social al tener una reducción del número de 
solicitudes para autorización de EC,  menor experiencia de los investigadores en EC y 
por consiguiente, una débil consolidación de un cuerpo científico experto en EC en el 
Perú. Entonces, habría que averiguar cómo se engendra esta situación. En otras palabras 
y como lo plantea Émile Durkheim (1974), hay que buscar las causas. 
 
Acorde a las entrevistas el EP está contribuyendo a tener menos oportunidades para 
ejecutar EC en los últimos años,  Sin embargo, creemos que la caída en el número de EC 
es multicausal: mayor tiempo regulatorio por diversas razones. La consecuencia es que el 
tiempo regulatorio en esos casos se alarga tanto que el proceso termina cuando ya se ha 
cerrado el estudio a nivel internacional. Todo esto crea incertidumbre en los 
patrocinadores e investigadores. Relacionado también al tiempo y las no autorizaciones 
de EC es a la interpretación del uso del placebo, al no seguir las normas internacionales 
vigentes, [particularmente de la Declaración de Helsinki del año 2013] por parte de los 
funcionarios del INS. Algunos estudios donde se usaba placebo no fueron autorizados por 
el INS siguiendo una política de la OGITT en un momento dado hasta antes de mediados 
del año 2014. Por cierto que la crisis económica mundial tuvo igualmente un peso 
específico en la caída de los EC en LA, lo que incluye a Perú (Comunicación personal 
de la médico Sara Téllez Hinojosa, funcionaria de PPD,  en representación de la OIC 
del mismo nombre para el Perú, 2017).  
 
En el caso del Perú el mayor tiempo regulatorio en algunos protocolos, el mayor número 
de no autorizaciones, así como la suspensión de EC en niños contribuyen a que los 
patrocinadores deciden llevar los protocolos a otros países. La reducción del número de 
solicitudes para desarrollar EC llevará a desarrollar menos ciencia dentro de la poca que 
se hace, y a mantener una pobre tradición científica nacional. La experiencia y la tradición 
científica implica la construcción de prácticas y mecanismos que permiten mayor 
desarrollo científico: hacer IC, mayor desarrollo de instituciones de investigación, mejor 
educación y actividades científicas conexas. La ciencia deja de ser simple acumulación 
de conocimientos.   
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El EP es un Estado en proceso de consolidación institucional al borde de cumplir un 
bicentenario. Que dio un gran avance en cuanto a investigación con EC, pero luego se 
estancó y redujo. Una mirada al proceso de crecimiento y caída de los EC tiene una 
explicación. Como mercado emergente el Perú ofreció un marco legal a través del primer 
REC aprobado el año 2006. Así el país ofreció infraestructuras sanitarias apropiadas en 
Lima y algunas capitales de departamento, con una plantilla de médicos formados en 
todas las especialidades médicas, disponibles por un menor sueldo que en los países 
desarrollados, incluyendo profesionales que hablan inglés. En un contexto de 
globalización, las grandes compañías farmacéuticas identificaron al Perú como  país con 
ciertas ventajas para desarrollar sus EC. Habría que señalar adicionalmente un bajo costo 
para la autorización [no más de dos mil soles] y sus procesos conexos, muchos de ellos 
gratis [v.g.enmiendas].  
Sobre lo dicho en el párrafo anterior, creemos que el Perú no tuvo una política bien 
definida para desarrollo de EC y más bien ésta se fue gestando por presión de la IF hasta 
que salió a luz el primer REC. Si bien hubo una normativa que regula la investigación de 
medicamentos en seres humanos desde 1981, recién en 1995 el MINSA autorizó la 
ejecución del primer protocolo en el Perú (Rojas, 2015).  Se puede decir que no hubo 
una política de EC pues no hubo conflicto [en el pasado], acorde con el politólogo 
Diego Conno115  Actualmente, las marchas y contramarchas en cuanto a la propuesta de 
un nuevo REC desde al año 2013 hasta mediados del año 2017 reflejarían un conflicto 
que debe llevar en el futuro a una política de Estado para la salud pública, que incluya por 
cierto al desarrollo de EC en el Perú.  
 
Para algunos actores, particularmente investigadores principales, la caída del número de 
solicitudes de autorizaciones después del año 2008 [año del mayor número de solicitudes 
-178-], es una realidad preocupante si se compara los 134 protocolos autorizados en el 
                                                   
115
 Diego Conno de la Universidad Nacional “Arturo Jauretche” de Buenos Aires, Argentina en entrevista 
titulada “Nuevos antagonismos, nuevas hegemonías. Los desafíos actuales de la teoría y la política 
argentina, El reconocimiento del conflicto no es una cuestión menor porque significa reconocer la 
pluralidad de la sociedad, heterogeneidad, distintos valores, intereses, deseos. Ver: 
https://www.unaj.edu.ar/hay-politica-porque-hay-conflicto/ 
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año 2009 con los aproximadamente 50 EC autorizados el 2015 con tendencia a seguir 
bajando, acorde a la página web del INS.  Al respecto, la notable reducción de los EC 
observada desde hace un quinquenio en el país repercute en la vida social. Hay menos 
ingresos económicos desde los patrocinadores foráneos [con la consiguiente pérdida de 
dinero para todos los actores], incluyendo el ente regulador – deja de percibir por proceso 
de autorización de S/. 1,750.00 equivalente a 600 dólares americanos al cambio de S/. 
3.20 soles el dólar-.   
En países desarrollados la investigación clínica es un componente esencial de los sistemas 
de salud, vale decir, relacionados al Estado. Los EC constituyen el motor para la 
generación de productos farmacológicos basados en evidencias concretas y claras en 
cuanto a calidad, eficacia y seguridad de medicamentos para la salud. Visto así, creemos 
que el EP requiere mejorar su rol regulador para beneficio de la sociedad peruana. Le 
corresponde al EP la promoción de una cultura de calidad y eficiencia en investigación, 
centrada principalmente en el bienestar de las personas afectadas y las necesidades del 
país. La falta de financiamiento del EP para la investigación clínica, [particularmente EC 
al interior del país] es un asunto que debe resolverse en los niveles correspondientes, por 
ejemplo, una ley de ensayos clínicos.   
Un aspecto preocupante de la regulación es el relativo al alto número de aprobaciones de 
protocolos por parte del CE en investigación de una universidad privada.  Esta situación 
también sucede en otros países, es decir, un alto número de protocolos evaluados por los 
comités de ética independientes. Esto asegura la solicitud de más protocolos para su 
aprobación con algún beneficio posterior. Al respecto, se crea un conflicto. La ética y los 
valores morales cobran merecida importancia para los investigadores, miembros de 
comités de ética, funcionarios del organismo regulador, etc.  Al respecto Perú al igual que 
Argentina y Uruguay, ha discutido la posibilidad de contar con una Comisión Nacional 
de Ética o entidades que vigilen y regulen los aspectos de investigación médica y 
biomédica para protección de los SI y para guiar asuntos de investigación en leyes y 
políticas nacionales. La propuesta la hicieron Barboza, Minaya y Fuentes (como se cita 
en Aultman, 2013, 365). Esta propuesta no prosperó hasta concluido el gobierno del 
Presidente Humala. 
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En resumen, luego del éxito en cuanto al número de autorizaciones, vino una progresiva 
disminución de las solicitudes a partir del año 2010, es decir, 7 años después que el INS 
se hiciera cargo de las autorizaciones de EC en el año 2003116.  Para entender esta realidad, 
se puede aceptar lo que señalan las instituciones internacionales preocupadas por la 
desproporción entre el “misil” de las empresas transnacionales y los “frenos de bicicleta” 
de las regulaciones y controladores locales, como lo señala la Nuffield Council of 
Bioethics (2001).  
 
4.2 Análisis sociológico del rol promotor del estado en ensayos clínicos 
Antes de introducirnos al análisis, veo necesario puntualizar algunos elementos 
necesarios. El REC del Perú se quedó corto en cuanto al rol en la promoción y en el 
desarrollo de ensayos clínicos. Esto lleva a la generación de menos capacidades de los 
recursos humanos para realizar investigaciones tipo EC y por tanto, la ganancia de 
experiencia en investigación para conformar un cuerpo de investigadores expertos. 
Indudablemente que la promoción para la realización de los EC se da de diversas formas 
conforme es el actuar de las instituciones del EP involucrados, llámese MINSA, INS, 
DIGEMID, universidades, así como instituciones no gubernamentales. Una de las formas 
de promoción es mediante la capacitación en la que el EP y el sector académico como 
institutos de investigación o universidades han contribuido en cierto grado. Las 
entrevistas de los informantes clave nos llevan a decir que el rol promotor del EP en 
cuanto a EC está venido a menos; y esto finalmente repercutirá en la población blanco 
que interviene como sujeto de investigación con un menor beneficio [menor número de 
EC y menor calidad de los investigadores]. Este es un círculo vicioso que se debe romper 
pues finalmente ha llevado a la caída de alrededor de un tercio del número de EC 
sometidos al INS entre el 2009 y 2016.    
 
                                                   
116
. Resolución Ministerial 089-2003-SA/DM. Dispone que el proceso administrativo establecido en el 
TUPA del Ministerio sea competencia del INS. Lima, 24 de enero del 2013.  
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El REC modificado no fue inicialmente concebido para tener un rol promotor sino para 
protección del SI. Pero, ¿cómo entender al Estado cuando por sí mismo se limita en el 
desarrollo de la investigación? Pareciera que no es sencillo hacer investigación de calidad 
en LA y particularmente en Perú a juzgar por los antecedentes y las entrevistas realizadas. 
Entonces, ¿Qué está sucediendo?, ¿hay algún conflicto interno dentro del Estado?, debe 
haber una explicación. Como lo dice el entrevistado JL, “el Estado [se refiere al Peruano] 
es miope para este asunto”. Si el rol promotor de los EC depende de cada Estado, entonces 
se debe contar con normas que lo fortalezcan. Chile cuenta con una norma que promueve 
la formación en ética en investigación y metodología de la investigación y dice así sobre 
la capacitación de profesionales en materias de bioética y metodología de la investigación 
(Gobierno de Chile, 2001, p.25): 
Se deberá formar una masa crítica de profesionales calificados en materias de 
bioética y metodología de la investigación, para ser nominados en los Comités de las 
distintas Regiones del país. Para tal efecto, por iniciativa ministerial, se establece 
cada año, un Programa de Capacitación Continua en materias de bioética y de 
metodología de la investigación, al que puedan acceder los profesionales que 
demuestren interés por capacitarse en dichas áreas y que podrá servir también como 
apoyo para aquellos que integren comités de ética hospitalarios.  
 
Creemos que le corresponde a los centros académicos y al sistema educativo en general, 
velar para que la educación cambie y apoye la formación de investigadores clínicos. 
¿Cómo es que se ha llegado a este orden de cosas en que hay una divergencia entre las 
necesidades del Estado y el accionar de la Universidad cuya responsabilidad es hacer 
ciencia, es decir, generar investigaciones?  Según Nicolás Lynch, aún no se tiene una 
adecuada cultura de investigación en los estudiantes y  profesionales, como consecuencia 
de una formación lectiva y no de investigación, que privilegia lo memorístico y no la 
investigación117 – en realidad es una masa crítica poco creadora en las diversas fases de 
la educación en el Perú. El Estado no invierte en patrocinar EC que busquen nuevas 
alternativas terapéuticas contra patologías nacionales.  
                                                   
117
 Comunicación del profesor Doctor Nicolás Lynch Gamero durante el curso Investigación IV (2013) para 
el Doctorado en Ciencias Sociales, mención Sociología de la UNMSM. 
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Sobre la capacitación y la educación antes señalado, se ha hecho precisiones en la tesis 
“La Gestión del Conocimiento en el Perú: El caso de la ciencia, la tecnología y la 
Innovación”. En esta tesis su autor (Carranza, 2012) señala como paradójico que en la 
época que se reconoce al conocimiento como el atributo principal de la competitividad 
global, haya una errática inserción [por parte del EP] en la sociedad del conocimiento y, 
que las limitaciones en la creación de valor a partir de los intangibles no son casuales. El 
autor afirma: 
 
A diferencia de la experiencia de los países altamente industrializados, en el Perú 
la ciencia no ha sido articulada a planes de desarrollo local o regional, 
quedándose fijada como recurso académico. Este hecho inhibió el despliegue de 
procesos innovadores, reforzó la dependencia tecnológica y reprodujo la 
sobreestimación del papel de las tecnologías importadas en un neutro crecimiento 
económico. Esta inercia, que asocia mecánicamente a la tecnología como el 
principal factor exógeno del crecimiento económico, que inhibe la producción 
local de conocimiento adecuado, que termina por encapsularnos al consumo 
parasitario de tecnologías importadas, que evita que se midan correctamente 
muchos de sus costes sociales y ambientales, es expresión de una débil gestión 
del conocimiento causada por: a) la vinculación subordinada de los poderes 
fácticos del país y b) el manejo empírico por parte del gobierno de las diversas 
líneas de intervención -inversión, formación de capacidades, infraestructura, 
etc.- (Carranza, 2012, p.183). 
   
A diferencia de Chile, en el Perú no existe un programa de formación permanente en las 
materias de bioética y de metodología de la investigación por parte del Estado. Es de 
esperar que estas materias se puedan dictar sistemáticamente en la renovada Escuela de 
Salud Pública del MINSA. También han disminuido las posibilidades para ejercitarse en 
EC al haber una disminución del número de EC desde el año 2009 y no solamente por la 
ausencia de una política para que los profesionales interesados puedan capacitarse en ética 
y metodología de la investigación. Esto a su vez es concordante con lo que Carranza dijo 
en el 2012 sobre el EP: “inhibe la producción local de conocimiento adecuado, que 
termina por encapsularnos al consumo parasitario de tecnologías importadas”. Esta 
situación no es más que la consecuencia de la globalización como instrumento de la 
ideología neoliberal [que apoya y justifica la globalización] en el que está inmerso el Perú. 
Esta ola globalizadora finalmente socava los servicios públicos de salud [hospitales, 
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centros de salud…], institutos y universidades donde potencialmente se hace EC, lo que 
reflejaría que el EP está al servicio de la IF transnacional y no del bienestar público.  
 
Entonces se puede identificar un conflicto cuyo resultado pareciera que lleva al EP a 
alejarse del concepto del bien común, que es justamente hacia dónde va la investigación 
clínica. Por una parte están quienes ven la necesidad de promover la investigación en EC 
y de otro lado el Estado, representado por los funcionarios del gobierno de turno,  como 
la parte que no promueve los EC o no satisface esa necesidad. Como se señaló en el 
capítulo II, el REC del 2007 no menciona exactamente el rol promotor del Estado en los 
EC, y solo en su segunda disposición complementaria sobre su difusión se encomienda al 
INS las actividades de información y capacitación del REC. En este orden de ideas, habría 
un conflicto entre la necesidad de hacer investigación y pobre respuesta para llevarla a 
cabo. Acorde a la teoría de conflictos de Johan Galtung (como se cita en Calderón 
Concha, 2009), se evidencia entonces actitudes [la ideología del Estado y la contraria], 
conductas diferentes [falta de toma de decisiones y de políticas en salud pública por parte 
del Estado y la insatisfacción por la no concreción de lo mismo en la sociedad], las que 
se manifiestan en una contradicción que es la percepción de lo que el EP debe hacer para 
promover apropiadamente los EC en el país. Al respecto, la Escuela Nacional de Salud 
Pública tiene en el nuevo ROF del MINSA118  las funciones de promover el desarrollo de 
investigaciones orientadas a producir y desarrollar conocimiento en salud pública, en 
coordinación con los gobiernos regionales. Esta es una oportunidad del EP para 
transformar el conflicto relativo a la promoción de EC en el Perú. 
 
Analizando también la caída estrepitosa del número de EC como resultado final, 
probablemente multicausal, en la que una causa sería la deficiente promoción de los EC 
por parte del Estado. Si bien la capacidad de investigación de un país no crece 
necesariamente por contar con un mayor número de EC de interés de la IF, si es 
                                                   
118
  Reglamento de Organización y funciones del MINSA, del año 2017 con la finalidad de cumplir con 
mayor eficiencia su misión y funciones según Ley N° 30545. Ver:  
ftp://ftp2.minsa.gob.pe/normaslegales/2017/rof_2017-mod.pdf 
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importante la cantidad y algunos aspectos conexos. La capacidad de investigación crecerá 
en el país si progresivamente se va logrando mejor infraestructura, equipos, capacitad de 
sus investigadores por formación, perfeccionamiento, actualización y sobre todo, si han 
logrado los investigadores mayor experiencia. Visto así, el desarrollo de los EC en el Perú 
y como consecuencia de la globalización de la investigación en la región sudamericana, 
no se ha visto acompañada de un crecimiento significativo de la capacidad de 
investigación, como ha sucedido también en otros países sudamericanos.  Desde el 2008 
y 2009 a la actualidad segundo semestre del 2017, el Perú ha venido desacelerando su 
economía, [debido a la crisis internacional y menor inversión que a pesar de las tasas de 
interés muy bajas y los programas de inyección de liquidez], así la economía no levanta 
según Parodi119   Esto pudiera haber contribuido a una reducción de los EC en los últimos 
años. El asunto de la reducción del número de EC debe ser motivo de análisis especial; 
hay que responder a la pregunta, ¿por qué cayeron las autorizaciones de EC luego del 
auge de los primeros años pos REC? Esto es importante si se sabe que en otros países de 
Sudamérica la bonanza continuaba (Molina de Salazar, Giraldo Gonzáles, 2012).  
 
Como se menciona en el capítulo previo, en el Foro “Oportunidades en Investigación 
Clínica en el Perú”120 los investigadores llegaron a la conclusión que la disminución del 
número de EC sometidos y autorizados en los últimos años se debía a una responsabilidad 
compartida entre patrocinadores y las OIC correspondientes. Sin embargo en este foro no 
se presentaron funcionarios del ente regulador a pesar de estar invitados, con lo que 
trasuntaría la falta de diálogo entre la IF y el Estado.  
 
Con lo expuesto, importa analizar las consecuencias para la sociedad peruana de tener 
menos EC y  concomitantemente menos experiencia en investigación en los médicos y, 
obviamente, menos investigadores ganando experiencia en EC. Esto trae a colación el 
concepto del capital simbólico, en la que ciertas propiedades que parecen inherentes a la 
                                                   
119
 -  Opinión de Carlos Parodi en el diario Perú21 el 22.06.1017. Entorno económico externo y crecimiento      
en 2017. 
120
 -  Foro realizado el 26 de noviembre del 2015.  Hotel “El Libertador”, Miraflores, Lima. 
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persona misma como la autoridad, el prestigio, la reputación, el crédito, la fama, la 
notoriedad, la honorabilidad, el buen gusto, etc.; así entendido, “no es más que el capital 
económico o cultural en cuanto conocido y reconocido” según Bourdieu (como se cita 
en  Joerges y Nowotny, 2003). Podría decirse que los médicos investigadores del país 
estarían reduciendo su capital simbólico [económico también] por razón del EP.  
 
Si comparamos los EC patrocinados por la IF con los patrocinados por el Estado, es peor: 
solo hay 02 registros de EC patrocinados por la universidad peruana entre el año 1995 y 
agosto del 2012 (Minaya G, Fuentes D, Obregón C, Ayala-Quintanilla B, Yagui 
M., 2012, p. 434), lo que es suficiente para imaginarnos del potencial impacto negativo 
en la sociedad peruana. Y en esto hay que recalcar que no se cuenta con una política de 
salud pública que incluya a los EC basados en las necesidades del país. La innovación 
garantiza que la gestión pública responda efectivamente al desafío de la dinámica 
acelerada de la globalización y del cambio tecnológico, pues al haber una estrecha 
interacción entre ambos, es crucial para los nuevos procesos reguladores (OECD, 1997). 
El EP debe tomar acciones para promover su desarrollo en diversos frentes, 
particularmente, del “saber investigación clínica”, orientado a las necesidades de la salud 
de su población, a fin de hacer atractivo al país para realizar EC.   
 
Le corresponde al EP promover y ejecutar EC para prevención y terapia en las 
enfermedades endémicas más relevantes,  más aún si la IF no lo hace. Así, los pacientes 
que sufren EID están indefensos para un tratamiento, por lo que no se estaría cumpliendo 
con la Constitución Política del Perú y la Ley Orgánica del Poder Ejecutivo o Ley 29158. 
De otro lado, el MINSA, mediante la Ley 26842 o Ley General de Salud (Congreso de 
la República, 1997), tiene la misión de proteger la salud, y por lo tanto, es 
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla, al igual que con la Ley Nº 
27657 o Ley del MINSA (Congreso de la República, 2002) y su Reglamento aprobado 
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por DS Nº 013-2002-SA.121 Se ha señalado alrededor de 1% de EC en EID, con lo que se 
corrobora que los EC ejecutados en países en desarrollo - caso Perú-, no dan soluciones 
a sus necesidades terapéuticas como son los nuevos antibióticos para la población que 
sufre infecciones (Harren, 2009). Estas enfermedades olvidadas que afectan a millones 
de personas en los países de bajos y medianos ingresos, son igual o más importantes que 
las otras enfermedades para la cual hay mucha investigación experimental. Según 
Mazzetti (2012) queda pendiente el gran reto de promover el desarrollo de EC desde el 
Estado (universidades, CI, institutos especializados, hospitales, etc.). Las malas prácticas 
y la falta de acceso a los medicamentos necesarios es una violación a los derechos 
humanos y uno de los problemas más importantes para la salud pública y por ende, para 
las personas enfermas (Hogerzeil, 2011).  
 
La ONU y su brazo para la salud OMS, miden el progreso en salud de los países mediante 
el acceso a los medicamentos de la población (Office of High Comissioner, 2008), por 
lo que potenciar el acceso y uso adecuado de los medicamentos es una forma de disminuir 
las desigualdades sociales entre pobres - gastan más proporcionalmente en medicamentos 
– y no pobres (Makinen M, Waters H, Rauch M. et al. 2000). Para la OMS,  la falta de 
acceso a medicamentos es una violación de los derechos humanos y un grave problema 
de salud pública. Se advierte un conflicto: necesidad de la población que padece de EID 
y el EP que no atiende la necesidad.  La no solución del conflicto al no realizar EC en 
problemas de salud pública se analiza  dentro del contexto de la globalización, se puede 
decir que es correcta la crítica de Joseph Stiglitz122, quien señala sobre los fundamentos 
economicistas de la globalización y su patrocinador el Fondo Monetario Internacional –
FMI-  que:  
                                                   
121
 Establece que el MINSA tiene la misión de proteger la dignidad personal,  promoviendo la salud, 
previniendo las enfermedades y garantizando la atención integral de salud de todos los habitantes del país, 
proponiendo y conduciendo los lineamientos de políticas sanitarias en concertación con todos los sectores 
públicos y actores sociales.  
122  Ver: Joseph E. Stiglitz, Premio Nóbel de Economía.2001. El malestar en la globalización (2002) y 
¿Cómo hacer que funcione la globalización? (2006). 
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“Las teorías que desarrollamos explican por qué los mercados sin trabas, a 
menudo, no sólo no alcanzan justicia social, sino que ni siquiera producen 
resultados eficientes. Por determinados intereses aún no ha habido un desafío 
intelectual a la refutación de la mano invisible de Adam Smith: la mano invisible 
no guía ni a los individuos ni a las empresas -que buscan su propio interés- hacia 
la eficiencia económica”.  
 
Según el Boletín Epidemiológico de la DG de Epidemiología (MINSA, 2014, 437-438) 
desde hace tres décadas hay una variación de la incidencia de algunas enfermedades y 
causas de muertes, incremento de las enfermedades crónicas y degenerativas y de muertes 
por causas externas, como violencia y accidentes de tránsito. El predominio actual de las 
enfermedades no transmisibles en la sociedad peruana en desmedro de las transmisibles 
empezaron a observarse a partir de los 90s (MINSA, 2010, p.25-26), concordante con la 
teoría de la transición epidemiológica en que las enfermedades transmisibles van 
disminuyendo mientras que las no transmisibles van aumentando conforme la sociedad 
se desarrolla, pero también sucede con la mortalidad (Valdez, Miranda y Ramos, 2011).  
Este proceso de transición no ha culminado, pues hay aún enfermedades tropicales 
desatendidas adicionales a las 17 que postula la OMS (Hotez, Molyneux, Fenwick, 
Kumaresan, Sachs, Sachs,y Savioli, 2007), cuya investigación en Perú es pobre 
(Sanabria, 2015). Este es un conflicto que trae como consecuencia el mantenimiento de 
las desigualdades sociales dentro del contexto de la globalización, en la que 
aproximadamente el tercio de la población mundial no tiene acceso a medicamentos que 
necesita (Hogerzeil y Mirza, 2011). 
 
Como ya se mencionó el Perú no ha desarrollado medicamentos en enfermedades que son 
problemas de salud pública. Esto es tarea de los estados nacionales responsabilizarse por 
la salud de sus ciudadanos, más aun cuando la IF no produce medicamentos para dichas 
enfermedades (Sanabria, 2015). Esta situación evidencia la ausencia de una política 
sobre los EC en el Perú.  El pobre desarrollo en la ejecución de EC para los problemas de 
salud pública en el Perú [y más aún para la producción de fármacos], se sostienen en una 
política económica neoliberal que ha sido aplicada con cierta intensidad desde el gobierno 
del presidente Alberto Fujimori hasta el de Ollanta Humala, vale decir, un cuarto de siglo. 
De todo lo expuesto, más los resultados de investigaciones en EID referidos, se colige 
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que el EP no está haciendo su labor de promoción del desarrollo de fármacos para tratar 
dichas enfermedades.  Puede interpretarse como que la persona ya no es el centro de la 
misión del MINSA, lo que constituye falta de respeto por la vida y por los derechos 
fundamentales de todos los peruanos – al estar enfermo sin poder curarse, el ciudadano 
no logrará un mayor desarrollo humano-. Sergio Gonorazky (2012, p.153) refiere “talvez 
llegó el momento de discutir si la investigación biomédica debe estar determinada y 
legitimada por la lógica del lucro o debemos evaluar la posibilidad de discutir un sistema 
cuya conducta se determine por las necesidades de los pueblos.”  
 
Se necesita un nuevo modelo para que el Estado solucione las inequidades en la 
accesibilidad a los medicamentos, considerados bien social de ciencia y la tecnología. En 
este sentido es el EP y sus gobernantes los responsables de conducir a la sociedad peruana 
hacia el desarrollo humano, en el que un componente es la salud. Al respecto, se ha 
logrado un avance con el Acuerdo Binacional Perú-Brasil para la producción de 
tratamientos antituberculosos y antimaláricos. El acuerdo se realizó durante la visita al 
Perú de la entonces Presidenta Dilma Russef. 123  Un modelo a seguir puede ser el 
instaurado en Colombia (Palacios, 2008) donde se identificaron tres factores claves para 
el desarrollo de EC, ya mencionado en el capítulo anterior:  comprensión de las ventajas 
de estar en capacidad de diseñar y realizar EC controlados, contar con una política estatal 
clara para lograr dichas capacidades, y finalmente, planear estrategias de crecimiento 
institucional. En una propuesta chilena (Camargo, 2007), el Estado aparece como el ente 
apropiado para regular los conflictos inherentes al mercado y compensar a quienes no 
obtuvieron los beneficios esperados en el sistema – en nuestro caso relacionados a la 
salud. Esto significaría que se privilegie la industrialización de medicamentos por lo 
menos para las consideradas EID que son problemas de salud pública. Esperemos que las 
conclusiones del Acuerdo Nacional (2015) se ejecuten en un futuro no muy lejano para 
que efectivamente se promueva los EC en EID en el país, y privilegie otras enfermedades 
                                                   
123
 INS. Se fortalece cooperación entre Fiocruz de Brasil y el INS del Perú.     Boletín Informativo Tukuy 
Rikuy 6; p.1. 
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que son problemas de salud pública. El logro sería que en la población que padece 
enfermedad con menos probabilidades de cura o control se dé acceso a una disminución 
y así una desigualdad social al tener a medicamentos como producto de los EC.  ¿Se 
transformará positivamente el conflicto al participar mas el  EP [y así se reducirá la 
desigualdad social] en EC de enfermedades que impactan en la salud pública nacional? 
 
Según Soto (2012), hay necesidad de contar con una masa crítica de investigadores para 
llevar a cabo un EC. La capacitación debe incluir aspectos teóricos, y entrenamiento 
práctico en la elaboración y ejecución de protocolos, monitoreo y aspectos logísticos. 
Como ya se mencionó le corresponde al EP la promoción de investigaciones en nuevos 
fármacos para EID en el Perú, si la gran IF no lo hace. Se cuenta con el marco para hacerlo 
según el Acuerdo Nacional.124 Al respecto, bajo la conducción del MINSA, el Acuerdo 
Nacional (2015, p.1) estableció las siguientes conclusiones:  
El Estado actuará en el marco constitucional respecto al abastecimiento y precios 
de los medicamentos para garantizar la promoción y protección de la salud de la 
población incluyendo, entre otras medidas, el aseguramiento de políticas de 
abastecimiento del petitorio nacional de medicamentos, el estímulo a la 
investigación y la promoción de la producción de medicamentos a nivel 
nacional, favoreciendo la competencia, competitividad y transparencia, que 
impida el abuso de posición de dominio o monopólica en el mercado de 
medicamentos.    
 
4.3. Análisis sociológico sobre la normatividad 
Como suele darse en un Estado democrático, no todos sus gobernantes ni sus funcionarios 
suelen coincidir en un mismo pensamiento. La mejor demostración fue lo que pasó con 
la reglamentación de los EC del año 2006, aprobado en el gobierno del Presidente 
                                                   
124
 El 22 de octubre 2015, el foro Acuerdo Nacional conformado por el Gobierno Nacional, Asamblea 
Nacional de Gobiernos Regionales, Asociación de Municipalidades del Perú, 15 partidos políticos, 10 
organizaciones de la sociedad civil, invitados como ESSALUD, Federación Médica Peruana, entre otras 
instituciones llegaron a un consenso sobre los objetivos de la reforma de la salud en el Perú.  De igual 
modo, en cuanto al ítem Tecnología, Investigación e Información, el Acuerdo Nacional (2015, p.1) señaló: 
“Promover la modernización, adaptación, transferencia e innovación tecnológicas, así como la 
investigación básica y aplicada en salud, con protección de los derechos humanos.”  
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Alejandro Toledo, modificado en menos de un año por el EP.  Fue entonces el propio 
Estado – a través de funcionarios del gobierno de turno- el causante de la modificatoria 
del REC, a propuesta del MINSA en el gobierno del Presidente Alan García. El REC se 
modificó en breve tiempo, posibilitando una menor protección a los SI, favoreciendo los 
intereses de la IF y demostrándose un retroceso en la normatividad para los EC, 
desmejorando el derecho de las personas a la protección del estado.   
 
El REC del Perú aprobado el año 2006 propugnaba una legislación de vanguardia en el 
que se daba prioridad a la protección de los participantes y el desarrollo de la 
investigación clínica en el país. En otras palabras, regulaba y promovía los EC. Las 
modificaciones en el REC aprobado el año 2007 no respondieron necesariamente a la 
necesidad de garantizar una investigación respetuosa de la ética y los derechos 
fundamentales de los sujetos en investigación, sino a intereses de los propulsores de 
dichas modificaciones. El REC modificado no cumplía  con la obligación de 
progresividad [progresión hacia plenos derechos.] a la que están obligados los Estados 
según el Artículo 26 de la Convención Americana de Derechos Humanos,125 convirtiendo 
a la norma en una herramienta para la vulneración de los derechos de las personas 
participantes en EC. Según Fuentes, Minaya126 y Ayala (2012, p.517), la modificatoria 
no tuvo una fundamentación razonable a menos de un año de aprobación. La 
                                                   
125
  Artículo 26.  Desarrollo Progresivo.  Los Estados Partes se comprometen a adoptar providencias, tanto 
a nivel interno como mediante la cooperación internacional, especialmente económica y técnica, para 
lograr progresivamente la plena efectividad de los derechos que se derivan de las normas económicas, 
sociales y sobre educación, ciencia y cultura, contenidas en la Carta de la Organización de los Estados 
Americanos, reformada por el Protocolo de Buenos Aires, en la medida de los recursos disponibles, 
por vía legislativa u otros medios apropiados.  
126
  Gabriela E. Minaya Martínez, es médica egresada de la Universidad Nacional Federico Villareal, 
especialista en enfermedades infecciosas y tropicales por la Universidad Nacional Mayor de San 
Marcos, Magister en Salud Pública por la Escuela de Salud Pública Sergio Arouca  en convenio con el 
Ministerio da Saúde, Programa de Extensión en Lima de la Fiocruz de Brasil y candidata a Magister en 
Ética en Salud y Bioética Clínica por la UNMSM. Fue Directora General de la OGITT, del INS entre 
los años 2012-2014. Es personal nombrado del INS y fue quien elaboró, junto a otros  profesionales, el 
primer REC del Perú aprobado el año 2006.  Investigadora en temas de bioética relacionado a ensayos 
clínicos y otros temas de ética en poblaciones vulnerables. 
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modificatoria del REC significó un retroceso para expertos internacionales, como se 
evidencia: 
 
Desde que fue promulgado con DS 017-2006 SA, el Reglamento de EC del Perú 
ha recibido muchos elogios de la comunidad científica internacional, ya que ha 
consignado aspectos que no habían sido tratados por otras regulaciones, dando 
paso al inicio de la investigación seria; que demarca la posición en que el país se 
encuentra y todo lo que aún puede hacer. (Fuentes y Minaya 2009, p.40).    
 
Se produce un hecho social: el REC aprobado el año 2006 por un gobierno legítimamente 
constituido que en menos de un año, es modificado por un nuevo gobierno. Con estas dos 
propuestas apareció el primer gran conflicto en los EC en un tiempo muy corto. Así, a 
través del poder establecido, se tiene dos REC diferentes debido a puntos de vista 
diferentes por intereses diferentes de los funcionarios del MINSA como representantes 
del EP. El nuevo gobierno del Presidente García, vía MINSA, impugnó y contravino la 
normatividad del primer REC y las reglas establecidas producto de consensos entre 
funcionarios estatales, la sociedad civil y representantes de la IF. Esto podría verse como 
una falta de solidaridad social con el grupo de los SI en EC por parte del EP [uno de los 
actores en el desarrollo de EC]. Se puede pensar también que la génesis del problema –
REC modificado- pudo haberse dado  por ciertas desventajas para la IF señaladas en el 
primer REC. Así por ejemplo se tiene: trabas burocráticas,  tiempo de autorización 
amplio, verdaderas pólizas de seguros, terapia pos ensayo etc. Aparte del conflicto en sí 
y de contenidos de la  norma, hubo un conflicto de interés, habida cuenta que el nuevo 
Ministro de Salud médico Carlos Vallejos Sologuren era investigador principal de una 
serie de EC en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas antes de asumir el 
cargo de Ministro de Salud.  
 
Tratando de comprender lo sucedido habría que preguntarse ¿fue necesaria la 
modificatoria para mejorar la investigación clínica en el Perú o lo fue para favorecer al 
complejo científico-tecnológico-industrial de la salud?  Dado que quien firmó el DS 
modificando el reglamento era el investigador principal con mayor número de EC en los 
registros del INS en ese tiempo (Homedes y Ugalde, 2015), podría pensarse en un 
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conflicto de interés también. Los cambios como es el generado por la firma del REC 
modificado suele darse cuando los intereses de algunos actores se encuentran 
amenazados. Esto coincide con el pensamiento de Silva-García (2008) quien dice que la 
satisfacción de las necesidades lleva al conflicto, presentándose en medio de luchas por 
realizar y obtener ciertas posiciones frente a los demás, y poner en juego la formación 
individual, la adhesión a valores y grupos y el cálculo de poder.  
 
Se comprueba que este conflicto se mantiene varios años desde que se dio la modificatoria 
en el año 2007 hasta mediados del año 2017. El REC modificado continuó vigente de 
modo que el conflicto no fue superado al 28 de julio del 2016 [fecha del inicio de un 
nuevo gobierno], es decir a 10 años de haberse aprobado. Así, al mantenerse por tanto 
tiempo las dos posiciones [REC de los años 2006 y 2007], se dio continuidad a un 
conflicto declarado, que es la forma auténtica de conflicto social –en contraposición al 
latente-, pues son los conflictos traducidos en exigencias de comportamiento dirigidas al 
opositor (Vincenzo Ferrari citado en Silva-García, 2008), para el caso al EP.  
Producido el desequilibrio como es la modificación del REC del año 2006  - para algunos 
el incumplimiento del rol regulador y promotor de los EC por parte del Estado-, hay una 
oportunidad de apagar el conflicto que no se concretó en su oportunidad. Observamos a 
una parte conformada por los que quieren mantener el statuo quo del reglamento y de otro 
lado quienes pretenden un nuevo REC para mejorarlo [punto de vista de algunos 
funcionarios y profesionales de la OGITT y de una parte de la sociedad civil como Foro 
Salud, CM del INS, Asociación Médica Peruana etc.].   
 
Visto el indicio del conflicto entre las partes, el siguiente paso es la voluntad de resolverlo. 
Esto pasaba por la aprobación de un nuevo REC acorde a los tiempos actuales. Bajo el 
enfoque sociológico estructuralista, los buenos artículos del primer REC que se 
modificaron, debieron restaurarse o mejorarse a su estado inicial de funcionalidad. Esto 
no sucedió después de haberse generado algunas expectativas de nuevo REC si no hasta 
que la propuesta se puso en la página web del MINSA para recibir aportes de las diversas 
instituciones del Estado, academia y de la sociedad civil en los años 2013 y 2015.  No 
parece que haya habido voluntad de superar el conflicto por parte de los representantes 
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del Estado pues tanto el Ministro de Salud médico Aníbal Velásquez y el Viceministro 
de Salud Pública médico Percy Minaya no impulsaron la aprobación del nuevo REC, a 
pesar que ambos fueron ex jefes del INS y eran conscientes de la necesidad de un nuevo 
REC.  Se puede decir entonces que en el Perú, el marco regulatorio del 2007 se 
acomodaba más a los intereses de la IF, acorde a lo señalado previamente.  
 
Al respecto de lo dicho por el informante CM, es prioritario contar con un nuevo REC, lo 
que finalmente no se dio, habiendo pasado mucho tiempo. De las entrevistas se colige 
que el EP acertó con la aprobación del primer REC en el Perú, pues antes la investigación 
clínica con EC se venía haciendo sin una normatividad. El REC fue una necesidad para 
lo cual el EP cumplió a cabalidad al aprobarlo en su versión del año 2006, lo que 
concuerda con el pensamiento de varios entrevistados y el mío propio. Sin embargo, 
creemos que el conflicto puede continuar más allá de un nuevo REC si este no es mejor 
que el anterior [no es materia de análisis de la presente tesis].   Si nos enfocamos en la 
génesis de la sociología como disciplina aplicada también al servicio de “las unidades 
burocráticas públicas y privadas”, y sabiendo que los conflictos son inherentes a la 
naturaleza del individuo y de la sociedad, entonces, el EP debió solucionar el conflicto 
porque podía hacerlo.  Este conflicto se dio porque hay quienes apoyaban la continuidad 
del REC vigente en ese momento y los que  pretendían un nuevo reglamento, semejante 
o mejor que el primero.   Para Durkheim (citado en Silva-García, 2008, p.10) estas 
relaciones de fuerza se ven contenidas por la presencia de otros grupos y actores sociales 
que, si bien no forman parte directa del conflicto, si están afectados por él -entiéndase SI-
. Lo llamativo es que quienes deben soporte al REC 2007 fueron funcionarios del EP. 
Creemos que se da la figura de una relación de fuerza y violencia simbólica por parte del 
EP en desmedro de los SI.  
 
En el tema de la póliza de seguros, la última propuesta pre publicada por el MINSA el 
2015, si bien se obliga a los patrocinadores a la contratación de una póliza, luego se la 
limita. Esto se puede observar cuando se habla de la compensación de los daños al 
paciente, provocado por su participación en EC: “siempre que no sean inherentes a la 
patología existente”.  Sobre esta propuesta, el CM del INS [mi persona como parte de 
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él], consideró que condicionar la compensación económica a: “Siempre que éste [sujeto 
de investigación] no sea inherente a la patología objeto de estudio o a la evolución propia 
de su enfermedad” colocaba al sujeto de investigación en una situación de no protección 
al exponerse su salud y su propia vida. En este sentido se modificó la propuesta para 
mejor protección del SI.  
 
Pasando al punto sobre la medicación pos ensayo,  los pacientes, incluyendo los que están 
siendo tratados como participantes en la investigación, deberían seguir recibiendo el 
tratamiento que necesitan, siempre y cuando se estén beneficiando de ella, acorde a los 
principios de no maleficencia y beneficencia. Siendo  el objetivo de una investigación 
clínica encontrar nuevos conocimientos para mejorar la atención médica y la salud y que 
los participantes en la investigación clínica contribuyen de manera inestimable a este 
objetivo, el patrocinador debería continuar proporcionando la droga que haya demostrado 
beneficio para el sujeto en investigación, hasta que el producto se comercialice en el país.  
Se plantea la duda razonable de ¿qué pasa si el medicamento es poco probable que se 
comercialice en el país en el futuro inmediato? ¿Y si aún con la droga ya comercializada 
no se garantiza que los sujetos que participaron de la investigación continúen con la 
medicación cuando es eficaz? ¿O que no haya capacidad de adquirirla o que los recursos 
del país no sean suficientes? El acceso pos estudio debe garantizarse independientemente 
de quien sea el patrocinador del estudio –lo que incluye al Estado- y de si la patología sea 
parte del manejo de alguna estrategia nacional si un EC ha demostrado su beneficio. Su 
incorporación en el nuevo REC sería avance, quedando a criterio del IP su indicación. 
El conflicto por la aprobación de un nuevo REC, llegó a junio del año 2017.  Lo expresado 
en el párrafo anterior nos dice que hay un conflicto suscitado entre quienes pretenden un 
nuevo reglamento de EC con mejoras esperadas y quienes quieren mantener el statuo quo, 
vale decir que es un conflicto que se da a nivel de los funcionarios del Estado.  Se puede 
identificar dos grupos, uno de ellos constituidos por los altos funcionarios responsables –
Ministro de Salud, Viceministro de Salud, Jefe del INS y Director General de la OGITT- 
y el otro constituido por funcionarios como los profesionales que se encargan de cumplir 
con lo que señala el REC.  Al respecto, esta situación encaja con lo expresado por Ralf 
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Dahrendorf (Duek, 2010) y Michel Crozier,127 quienes señalan que los conflictos de las 
modernas sociedades surgen de la distribución de la autoridad, vale decir, su participación 
o no del poder. Cada una de las partes cumple su rol en defensa de sus propios intereses. 
No es difícil darse cuenta qué grupo carga con el interés de la IF y por el otro lado, el que 
busca una mayor protección a los SI. ¿Ha sido la IF la favorecida? Mientras se discutía la 
aprobación de un nuevo REC, el conflicto continuó hasta el término del gobierno del 
Presidente Ollanta Humala 128   Es llamativo que haya pasado tanto tiempo y no se 
aprobara el nuevo REC, tal vez concordante con algunos actores que defendían el statuo 
quo de dicho REC.   
La suspensión de un tratamiento clínicamente beneficioso sólo porque finalizó el EC, no 
parece ser lo más justo, pero tampoco hay que forzar al Estado a adquirir medicamentos 
que aún no tiene mayores datos sobre su eficacia y seguridad, o no están a su alcance.  En 
Brasil, la Comissão Nacional de Ética em Pesquisa 129   – CONEP- condiciona la 
aprobación de los estudios clínicos a la garantía por parte del patrocinador, de acceso 
gratuito e irrestricto al producto bajo investigación, si el IP lo prescribe al final del 
tratamiento. La regla es única y se aplica a todos y a cualquier tipo de estudio clínico 
conducido en Brasil, lo mismo para estudios de vacunas, profilácticos con cesación del 
factor de riesgo o de indicaciones agudas, donde no existe necesidad de posterior 
continuidad de tratamiento (ABRACO, 2011, 4). La gratuidad permanente más allá del 
término del EC puede también ser malo si es esa la razón para que los pacientes se 
interesen y sean SI, pudiendo llegar a ser participantes profesionales [no hay norma al 
respecto].  
                                                   
127
 Sociólogo francés nacido en Marne, Francia (al este de París). En 1964, dos años después de fundar en 
el Centro Nacional de Investigación Científica (CNRS) el Centro de Sociología de las Organizaciones 
(CSO, que aún existe), Crozier publicó “El fenómeno burocrático” en el que descifra las relaciones de 
poder y otros mecanismos en dos organismos públicos franceses, la Agencia parisina de cheques 
postales y Seita, empresa pública que controlaba el cultivo, la fabricación y la venta del tabaco en 
Francia.  
122 La situación continuó hasta poco antes de presentarse la presente tesis para que sea evaluado por el 
jurado informante en el segundo semestre del año 2016.  
123 CONEP : Resolução Nº 466, de 12 de dezembro de 2012, o página web sobre reglamento del 
programa.http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0038_12_08_2013.html 
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El aseguramiento del tratamiento luego de concluidos los EC es un tema de ética y 
derechos humanos que igualmente tiene posiciones divergentes y cambiantes según las 
diferentes versiones de la Declaración de Helsinki, lo que ha generado un conflicto. Se 
reconoce que el problema de la transición de los participantes desde una investigación 
hacia la atención de la salud apropiada es global. Acorde a la última revisión de la 
Declaración de Helsinki 2013 (AMM, 2013), en el párrafo 34 a la letra dice: 
“Estipulaciones post ensayo.  Antes del EC, los auspiciadores, investigadores y los 
gobiernos de los países anfitriones deben prever el acceso post ensayo a todos los 
participantes que todavía necesitan una intervención que ha sido identificada como 
beneficiosa en el ensayo. Esta información también se debe proporcionar a los 
participantes durante el proceso del consentimiento informado y no solo colocarlo en el 
protocolo de investigación, pues la responsabilidad del patrocinador con los participantes 
del estudio es de manera individual.” En la disputa entre estas dos tesis –dar o no dar 
tratamiento pos ensayo-, hay profesionales que defienden cada postura. Sin duda es otro 
conflicto que pareciera está siendo superado progresivamente.  
 
En cuanto a la reglamentación o norma específica para infracciones y sanciones en el 
desarrollo de los EC [a su vez relacionada al REC]. Podemos identificar 2 partes en torno 
a posiciones diferentes. La primera, que busca mantener el statuo quo [no contar con la 
reglamentación respectiva]; esta corresponde a la autoridad del propio Estado 
representado por el MINSA y la alta dirección del INS. De la otra parte, el representado 
por la autoridad jerárquica menor, representada por la Dirección General de la OGITT,  
hasta junio 2014 [parte del INS interesada en contar con la norma de infracciones y 
sanciones].  En la práctica, pasaron casi 10 años y no se cuenta con un documento 
normativo de infracciones y sanciones, lo que lleva a pensar en un conflicto entre dos 
partes de una misma estructura [EP], que están a favor y en contra.  Es evidente que una 
de las partes neutralizó a la otra al no aprobar la norma sobre infracciones y sanciones. 
Igual que en el caso de las pólizas y el tratamiento pos ensayo, es lamentable que no se 
haya superado aún este conflicto. Se debe buscar una solución rápida, de lo contrario, es 
muy claro que el único actor favorecido seguirá siendo la IF como patrocinadora de EC.  
Si bien hay forma de meritar las infracciones cometidas en relación a la ejecución de los 
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EC en el país, no es posible establecer sanciones pecuniarias. Esto corresponde a un 
conflicto social de lucha por valores, status, poder y recursos económicos, en la que los 
oponentes desean neutralizar, dañar o eliminar a sus rivales, acorde al pensamiento sobre 
el conflicto de Lewis Coser (1967). 
 
Habría que buscar algunas explicaciones del retraso de la reglamentación de infracciones 
y sanciones como es la influencia de la IF transnacional, a través de sus representantes 
las OIC, o a través de lobistas en el Estado. Puede ser grave si es el propio EP a través de 
sus funcionarios son los que podrían estar favoreciendo el accionar de la IF. Una realidad 
concreta es que los inspectores tienen sustento para establecer infracciones pero no 
puedan recomendar sanciones. Esto puede entenderse como un mayor poder de la IF que 
el Estado como regulador de EC no lo pueda sancionar de ser el caso. Para acercarnos a 
la realidad habría que investigar ¿en qué situaciones se catalogaron infracciones y, 
asimismo, ¿cuánto perdió el EP por no sancionar desde que se aprobó el primer REC del 
Perú?. 
 
La ausencia de una reglamentación sobre infracciones y sanciones es una situación de 
extrema gravedad desde el punto de vista de la regulación del Estado. Así las inspecciones 
quedan cojas, pues no habrá nada que sancionar en caso de encontrarse infracciones que 
ameriten sanciones pecuniarias.  Entonces, ¿para qué se hacen las inspecciones si cuando 
se encuentran infracciones no se puede sancionar como debiera? Los médicos inspectores 
de la OGITT y los inspeccionados llegan a firmar actas muchas veces haciendo 
observaciones para que sean levantadas. Los inspectores señalan en sus informes las 
observaciones encontradas y las correspondientes infracciones cuando las hay, siendo la 
autoridad a nivel de dirección quien merita la infracción.  
Se percibe como que no hay voluntad del EP para contar con una normatividad para 
infracciones y sanciones.  Esta ausencia de voluntad política de los funcionarios del 
Estado a través del MINSA para no contar con reglamento de infracciones y sanciones, 
se fortalece cuando se ve que la propuesta de nuevo reglamento, no incluía importantes 
literales sobre infracciones y sanciones, esto significa que el nuevo REC propuesto desde 
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el 2015 estaría llevando más bien a reducir la actual norma en cuanto a su alcance. Al 
respecto, desde poco antes de terminar la presente tesis se cuenta con un nuevo REC 
[MAPRO aún en elaboración] donde se corrobora que el INS no puede sancionar 
directamente.130 Se requiere que haya un ROF que contemple la función y hasta la edición 
final de la tesis [octubre 2017], el INS no lo tenía. Entonces se podría decir que el EP no 
tiene una cultura de sancionar cuando hay infracciones en EC. 
 
Acorde con lo expresado por Carranza (2012, p.120): “Un papel importante de la 
tradición científica radica, asimismo, en fortalecer las instituciones de gestión científica 
ya que éstas sólo pueden funcionar a largo plazo dependiendo de la tradición científica”. 
Hay que reconocer que en el Perú se ha estado construyendo ciencia a paso lento y que 
esta oportunidad de hacer investigación experimental en humanos es buena pues son 
pocos los países en LA que lo hacen. Tener menos EC para ejecutar limita la experiencia 
de los investigadores y contribuye a mantener la pobre tradición científica nacional. 
Esperemos que el envión dado por el gobierno del Presidente Ollanta Humala al Concytec 
haga realidad el cambio en dicha tradición en un futuro próximo. Lo expuesto tiene 
sustento en el pensamiento de Karl Popper (1949)131  cuando sostiene: “las tradiciones 
tienen la importante doble función de crear un cierto orden o algo semejante a una 
estructura social, y de ofrecernos una base sobre la cual actuar; algo que podemos 
criticar y cambiar”.   
 
                                                   
124  
Artículo 133. Criterios para la imposición de sanciones. Las sanciones serán impuestas por la OGITT del 
INS mediante Resolución Directoral aplicando los criterios que señala el artículo 135 de la Ley General de 
Salud.   
Artículo 134. Ensayos clínicos sin autorización: En caso que la OGITT del INS detecte la conducción de 
un ensayo clínico sin la autorización correspondiente, dispondrá la cancelación del ensayo clínico y/o 
invalidación de los datos obtenidos en el mismo, sin perjuicio de las acciones civiles y/o penales que 
correspondan y/o de la comunicación al Ministerio Público, a la ANM y/o a los colegios profesionales 
correspondientes. 
131
 En el sentido popperiano se habla de tradiciones cuando se desea describir las uniformidades en las 
actitudes o tipos de conducta de las personas. 
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Finalmente diremos que en el caso de los EC en el Perú, el poder se ejerce a nivel de la 
Alta Dirección del MINSA y del INS, pero quien sabe el poder se ejerza desde otro nivel 
como sería un poder simbólico. ¿A caso la IF como transnacional es la que ejerce el poder, 
como por ejemplo para que no se sancione?  Sin embargo, la expresión de poder en el 
tema de los EC se acerca más a la propuesta de Foucault al neoliberalismo capitalista 
cuando dice: "El poder es y debe ser analizado como algo que circula y funciona —por 
así decirlo— en cadena. Nunca está localizado aquí o allí, nunca está en las manos de 
alguien, nunca es apropiado como una riqueza o un bien" (Foucault, 1992, p.39). Esto 
último en correlación con la corriente de globalización que camina con el neoliberalismo.  
En este conflicto del REC se hace necesario entrar en el campo de la negociación a fin de 
transformar el conflicto de partes que,  por ejemplo los IF-EP, para el caso de los EC en 
el Perú.  Para que esto suceda,  hay abundante literatura para su abordaje conforme se 
señala en Lewicki, Litterer, Minton, y Saunders (1994). Indudablemente el tema del poder 
en los EC abre na puerta para investigación sociológica.   
 
4.4. Análisis sociológico de la sociedad civil y los sujetos de investigación 
Los grandes cambios en el proceso de EC a nivel mundial dieron como consecuencia, la 
emergencia de una sociedad civil que necesitaba construirse como altruista, conocedora 
de sus deberes y derechos en investigación, como seres humanos (v.g. derechos de grupos 
vulnerables), libre de dogmas y creencias mágicas religiosas, es decir, un ciudadano 
imbuido de cultura médica básica.  Así el ciudadano sabría que "los derechos, la 
seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujetos” deben prevalecer sobre cualquier otro 
interés a la hora de participar en un EC. Para que ello se cumpla, y teniendo en cuenta la 
globalización de la ideología neoliberal vigente en la investigación de nuevos 
medicamentos, se requiere hacer un contrapeso a la capacidad de influencia de la IF 
transnacional. Esto se debe hacer con los políticos, académicos, investigadores médicos, 
funcionarios y también cuando es posible, con representantes de pacientes -algunos o 
muchos de ellos-, predispuestos ideológicamente. La propuesta debe estar liderada por 
alguna de las instituciones de la sociedad civil relacionada con los EC, como Foro Salud, 
el CMP, la academia, Consejo Nacional de Salud, instituciones científicas etc. 
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La sociedad civil tiene que participar cuando el Estado no los convoca [tampoco lo hace 
con los actores de los EC] ejerciendo su poder dominante en sentido negativo. Así, los 
colectivos de la sociedad civil, quedan como dominados al no participar apropiadamente, 
y al no reclamar siendo necesario [por ejemplo, exigiendo un nuevo REC alterno al 
vigente], entonces, mantienen una relación de dominación, aceptando su propio 
sometimiento.  Se estaría constituyendo una suerte de violencia simbólica acorde a 
Bourdieu (Bourdieu y Wacquant, 2010, 25): “la violencia simbólica es, para 
expresarme de la manera más sencilla posible, aquella forma de violencia que se ejerce 
sobre un agente social con la anuencia de éste.” Según Bourdieu también, la dominación 
tiene siempre una dimensión simbólica en la medida en que los actos de obediencia y 
sumisión –en absoluto actos de plena conciencia- son actos de conocimiento -de una 
estructura- y de reconocimiento -de una legitimidad-.  Interpretando a los entrevistados, 
el Estado sería el responsable de la violencia simbólica que ellos mismos la sufren. Según 
Peña Collazos (2009, p.63) el concepto de la violencia simbólica en la teoría sociológica 
de Bourdieu, se resume como sigue: los sistemas culturales funcionan como una matriz 
simbólica de las prácticas sociales y se constituyen en el fundamento de una teoría del 
poder, de la reproducción de la dominación; este problema de violencia simbólica es ante 
todo político, ético y estético y se ejerce en el Estado y se encarna a la vez en la objetividad 
bajo formas de estructuras y mecanismos específicos [v.g. el  EC]. 
 
Se reconoce que la participación de los SI nace por el interés del investigador y no como 
sucede en otras latitudes, por el interés de grupos de enfermos que se asocian alrededor 
de una enfermedad esperando oportunidades para participar en un EC, acorde con lo 
sabido y lo expresado en la entrevista a una probando. Sin la colaboración desinteresada 
de los SI que eligen voluntariamente participar en un EC, no sería posible el avance de la 
ciencia médica [descubre medicamentos eficaces y seguros]. Sin duda, el actor principal 
por el cual se desarrollan los EC está referido al sujeto de investigación. Una sociedad 
cada vez más informada, con más acceso a contenidos y opiniones, vale decir, pacientes 
concientizados, tiene mayor oportunidad para participar en las decisiones de lo que le 
afecta y procura su transformación hacia la solución del problema.  
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Por otro lado, el médico Juan Luis Iryvarren, ex Director del Laboratorio Merck Sharp & 
Dohme en Perú, en relación al enrolamiento de los participantes y el funcionamiento de 
las OIC refiere que  
JL: La otra fuente de dificultad es de que todas las “feasabilities” [factibilidades] 
están atrapados por una sola tonta pregunta, que es, ¿cuántos pacientes tiene 
usted doctor?, ¿qué significa eso?, que la asignación de pacientes está limitado a 
las capacidades verdaderas de un médico ¿no es cierto? ¿Sí? En otras palabras, 
el número de pacientes que pueda conseguir en su práctica, con lo cual hace, este, 
típicamente las CRO lo que hacen es asignar el mayor número de sitios, ¿sabe 
por qué? No, ganan más dinero poniendo más sitios, esa es la razón, ….no 
necesariamente [reclutamiento más rápido] no necesariamente, pero tienen más 
visitas de monitoreo ¿está bien?,  entonces piénselo de esa manera, este, y eso se 
ve en las notas, nosotros .acabamos de irnos a México, hemos abierto 3 centros, 
todos sin excepción tienen este modelo de trabajo que en realidad puede ser, 
puede ser perverso, ser peligroso por esta razón, uno es, le pregunta siempre 
¿cuántos pacientes tienen?, muéstreme los  pacientes, y si le responden que son 
20, le van a dar 10, ¿no es cierto? Inclusive es menos de la capacidad que 
efectivamente tienen, nunca tienen 100. Este, y la otra cosa que va a ocurrir es 
que le asignan 10 y después e van a pagar cada 3 meses, pero en la práctica es 
un pago cada 6 meses, con lo cual todos los centros, sin excepción, entran en un 
problema de flujo de caja, ¿no es cierto? Ahora, como es posible que nosotros 
podamos sustentar sostener una organización aquí que tiene 8 consultorios, qué 
se yo, varios estudios y todo ¿no es cierto?  Yo ya resolví el problema de caja, por 
dos razones, una es que me he sentado a demostrarle al patrocinador que el 
reclutamiento para ser importante y de hecho, mientras más ves pacientes, menos 
te equivocas, porque estás aprendiendo todos los días, pero también es costo-
efectivo, ¿no es cierto? Tenemos que salir del modo de referencia médica y 
convocar a pacientes de una referencia cerrada a una abierta, que es lo que 
hemos aprendido hacer. En el estudio de asma tenemos 113 y somos los 
primeros reclutadores en el mundo, se han inscrito 2800 pacientes asmáticos 
por vía Facebook y todo está aprobado por comités de ética y estamos ejecutando 
impecablemente y hemos llegado a un acuerdo para que nos paguen mensual.” 
(Fuente: Entrevista realizada a JL por el autor , 2015). 
 
 
El mismo entrevistado dijo:  
 
JL: “La razón principal del por qué se hacen estudios globales es porque el 
modelo de negocio de la IF tiene que batallar contra el tiempo de desarrollo, 
porque la patente que se le da es temporal, y es temporal desde el tiempo que se 
descubre la droga. Y si el tiempo de desarrollo es muy prolongado ya estás 
perdiendo la oportunidad de ganancia. Entonces, el objetivo central es cómo 
lograr un reclutamiento más rápido. Ahora, independientemente de que sea por 
razones económicas si nos ponemos a pensar la emergencia de enfermedades 
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multinacionales, el mejor es el zika y no sabemos cuántos más van a haber, un 
día va a pasar que el virus aviar que ya paso al hombre, el hombre va a 
contagiarse”. (Entrevista realizada a JL por el autor, 2015). 
 
Nuestra mirada es que no hay una conciencia cívica de participación en EC en el Perú por 
parte de los SI individualmente como se desprende de las entrevistas, pero tampoco, por 
parte de la propia sociedad civil, pues no la promueve y más bien en algunos casos la 
desestima [como lo expresaron los titulares de los medios de comunicación que 
denunciaron la ejecución de EC en el Perú los años 2013 y 2015]. No se encontraron 
propuestas de mejora para la protección de los probando provenientes de colectivos de 
SI, lo que se debería a factores exógenos de carácter socio-históricos dado por la 
globalización [los EC se vienen ejecutando muchos años antes en países desarrollados 
mientras que los EC en el Perú son relativamente recientes]. Así, la única manera de 
participar es vía consentimiento informado, el mismo que crea muchas expectativas sobre 
la obligación de los investigadores y de los patrocinadores de darles atención médica. 
Puede producirse una situación contraria, donde los participantes se arriesgan a ser 
explotados porque no están conscientes de sus derechos. Los SI en el país no tienen una 
cultura de negociación [por ejemplo, los participantes normalmente no tienen que pagar 
ningún gasto de hospital durante la duración del ensayo, etc.]. Sin embargo el mayor 
interés para beneficio de los SI parte de los investigadores.  
 
Tomando en cuenta las debilidades señaladas en la tesis de maestría de Minaya (2014): 
los SI no sabían lo que era un EC ni que eran sujetos de experimentación. Estos puntos 
débiles y otros que afectan a los SI requieren que se conozca sus causas. Esto hace que se 
requiera saber el pensamiento de los SI, lo que podría ser durante el proceso del ensayo 
[mejor para corregir] o al término. Nos podemos preguntar ¿Y por qué no hacer 
obligatoria la participación de los SI [y no solamente cuando se hace inspecciones] en el 
Perú? En esto de la obligatoriedad, se puede decir que, el EP pero, también los Comités 
de Ética de la Investigación,  tienen la palabra. La participación de los pacientes podría 
ser antes de que se inicie un protocolo para escuchar su voz como SI [al planificarse el 
proyecto], al considerarse los beneficios señalados en el consentimiento informado. 
Sabemos que el probando es el principal actor del EC.  Desde un punto de vista 
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sociológico y acorde al funcionalismo de Merton (1992), lo expuesto encaja con la 
propuesta de la teoría funcionalista, donde los pacientes tienen el objetivo, o mejor 
expresado, tienen la necesidad de curarse de su enfermedad, o restituir parte de su salud 
[función manifiesta en el pensamiento de Merton] para seguir aportando a la sociedad. 
 
En el Perú, lamentablemente no hay una cultura de los sujetos de investigación par que 
demanden o negocien sus derechos en consonancia con el artículo 3 de la Declaración 
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO: los derechos, la 
seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujetos prevalecerán sobre cualquier otro 
interés (UNESCO, 2005). El beneficio recibido por los pacientes que dependen de 
medicamentos e instituciones que ejecutan EC en seres humanos, es largamente menor 
comparado con el beneficio económico para la IF, sobre todo cuando se obtiene la patente 
del producto para su comercialización. Bennet (1997) estimó que 75 % de la población 
mundial tenía acceso a sólo 25 % de la producción global de medicamentos y que la 
mayoría de los sistemas de salud necesitaban políticas que aseguren el acceso y el uso 
racional de medicamentos.  
 
La participación del sujeto de investigación podría ser, en algunos casos, calificada como 
explotación, lo que en grande sería una explotación social.  Perales (2010, p.439) recuerda 
la necesidad de complementar las exigencias propias del principio de universalidad -
normas señaladas para la investigación en seres humanos– con las exigencias que derivan 
de las responsabilidades particulares- la de los investigadores,  y señala que “las 
condiciones sociales de desigualdad facilitan que hayan seres humanos en mayor 
riesgo de ser explotados”.  A esto habría que añadir el conocimiento de la ética médica y 
la deontología médica por parte del investigador médico, que justamente son áreas del 
conocimiento con pobre formación, a las que las universidades en el país contribuyen en 
el nivel pregrado, pero también en el postgrado.   
 
En lo que nos compete, la sociedad peruana y particularmente la comunidad de 
potenciales sujetos de investigación, éstos estarán empoderados si conocen sus derechos 
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y deberes. Para que esto suceda primero tiene que haber un cambio en los profesionales 
de la salud, que se va a dar si hay cambios en los contenidos curriculares en las 
universidades. Pero como la bioética trasciende los ensayos clínicos, se hace necesario un 
cambio más allá de la salud, dado su carácter multidisciplinario e intersectorial. Por 
ejemplo, ya se está viendo la incorporación de los temas en los currículos de los estudios 
generales como consecuencia de la observancia de la nueva Nueva Ley Universitaria 
30220 – 2014.  El Estado y la Sociedad Civil tienen en sus manos propiciar cambios en 
la rectoría [que mejor si este viene desde una nueva constitución que revolucione la ética 
de los ciudadanos] para que haya mejores políticas públicas, jurisprudencias etc.  
Mientras esto no se dé, es necesario formular y replantear objetivos, contenidos, métodos 
y formas de evaluar y perfeccionar la educación en bioética, en todos los niveles 
educativos, particularmente en la universidad y servicios públicos. La Universidad 
Peruana debiera incluir una asignatura de ética y bioética obligatoria en el currículo de 
enseñanza de las profesiones de la salud y asimismo, mantener un proceso de educación 
continua en el nivel de postgrado. Las  capacitaciones y actualizaciones como educación 
continua para los profesionales en los temas relacionados a la bioética deben ser 
responsabilidad también del MINSA como la Escuela de Salud Pública, el Instituto 
Nacional de Salud, Comisión Nacional de Bioética, entre otras estructuras orgánicas y 
funcionales del Sistema Nacional de Salud [inexistente para algunos, en construcción para 
otros por su desarticulación]. En algunos países como Ecuador, la Comisión Nacional de 
Bioética del Consejo Nacional de Salud está empoderada desde hace mucho tiempo y 
señala sanciones en la disposición final de su guía “La bioética en la formación de 
recursos humanos de la salud”, 132 cuando se infringe sus disposiciones.  
 
Finalmente, una buena salud hace a una sociedad más productiva, más cohesionada, 
funcionando mejor [función latente en el pensamiento de Merton]. Los SI han contribuido 
a generar nuevo conocimiento para curar parte de la sociedad enferma y con ello, 
recuperar su funcionalidad y su cohesión para que la sociedad se siga desarrollando. 
                                                   
132 https://www.paho.org/ecu/index.php?option=com_docman&view=download&alias=104-la-bioetica-
en-la-formacion-de-recursos-humanos-de-la-salud&category_slug=publications&Itemid=599  
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Entonces, es necesario brindar educación sanitaria centrada en formar e informar a la 
sociedad civil y/o población general sobre la investigación experimental; esto debiera 
hacerlo el Estado y la Industria Farmacéutica con el objetivo de terminar con las creencias 
erróneas, falsa información  y los mitos que rodean a los ensayos clínicos.  
  
 Los SI también han participado en campañas negativas contra la investigación a pesar de 
ser positivos mientras son parte de un EC; esto es más de manera individual que como 
organización de SI, al no existir como cuerpo colegiado que cuestione el estado de cosas 
de los EC. Dado el carácter experimental del EC, la posible ausencia de un beneficio 
directo para el sujeto de investigación y lo imprevisible de las consecuencias, amerita un 
conocimiento jurídico de garantía y protección, para lo cual el EP debiera garantizarlo, si 
esto no sucede, deberían demandarlo los propios interesados 
 
 
4.5. Análisis sociológico de las situaciones especiales 
 
En relación al caso del médico ÁGC,  indudablemente lo sucedido cae en el campo de la 
ética en investigación y de las buenas prácticas clínicas (BPC). El proceso de 
investigación en humanos se rige por las BPC [del inglés:good clinical practices] que se 
resume: "Un estándar para el diseño, conducción, rendimiento, análisis y reporte de 
estudios clínicos que proporcionen confianza en los datos y reportes de los resultados 
para que ellos sean creíbles y exactos y para proteger los derechos, integridad y 
confidencialidad de los sujetos que participan en la investigación" (Hutchinson, 1997).  
 
Si se parte de una mala selección del sujeto de investigación, es de esperar situaciones 
inesperadas. Los CI tienen sus fortalezas que deben reflejarse en las condiciones 
necesarias para llevar a cabo bien los EC, la infraestructura, la idoneidad de los 
investigadores, la seguridad de los pacientes y respeto al protocolo. Cuando uno arroja 
una piedra a un vaso de cristal y éste se quiebra, a veces surge la pregunta ¿por qué se 
rompe el vaso? ¿Es por culpa de la piedra que lo impactó? ¿O porque el vaso es rompible 
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y luego entonces la piedra lo fragmenta? Es una pregunta que solía plantearla el sociólogo 
Pierre Bourdieu para explicar que solo la segunda posibilidad era la correcta, porque te 
permitía ver, en la configuración interna del objeto, las condiciones de su devenir.133  En 
lo que nos concierne, importa entonces la formación y capacitación en ética en 
investigación del IP. 
 
Según The Global Forum for Health Research (2004), cuando los investigadores abordan 
problemas en las diversas regiones del mundo con escasos recursos, se ven enfrentados a 
problemas generados por conflictos entre su ética y la de comunidades donde se investiga, 
los que necesitan análisis y profundos debates antes de llegar a un acuerdo. Experimentar 
sin las condiciones es contrario a lo que la propia investigación clínica debe propugnar: 
respeto a la dignidad, protección de los derechos y bienestar de las personas participantes 
- sanas o enfermas- para salvaguardar su integridad física y mental. Esta situación de 
ejecutar EC en condiciones no propicias linda con lo anti ético, lo que podría no ser 
excepcional en el área de los EC a nivel mundial. La metodología de la IC que se hace en 
un mundo globalizado, debe ir de la mano con la ética en investigación cuando se pretende 
realizar un EC en cualquier parte del mundo.  Caso contrario, cuando se dan situaciones 
como la abordada lleva a que la propia sociedad ponga entre cejas a los EC y pueda 
generalizarlos como vanos. El caso puede reflejar insuficiente entrenamiento en ética por 
parte del Estado hacia los investigadores principales, y de la necesidad de contar con todas 
las condiciones en los CE, además de que los responsables de las instituciones de 
investigación [Directores o gerentes] sepan de la gravedad de hacer EC sin las 
condiciones y consideraciones que deben tenerse. La reunión pudo haber hecho 
reflexionar al colectivo de investigadores para ser más cuidadosos en su trabajo.     
 
Ahora analizaremos el protocolo de células madres sin autorización. El EP tomó 
conocimiento de la trasgresión del REC, y luego oriento su trabajo para que los 
                                                   
133
   Corresponde a fragmentos del análisis a raíz de la consulta popular realizada el 21 de febrero del 2016, 
(Reforma constitucional para continuidad del Presidente Evo Morales) escritos por el vicepresidente 
boliviano Álvaro García Linera en su publicación titulada “Derrotas y victorias”. Ver: 
http://rebelion.org/seccion.php?id=10 
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participantes en un EC no vean afectada su seguridad. Se violó la normatividad vigente 
de los EC en el Perú, así como las normas internacionales de BPC, es decir, trasgresión 
de lo normativo, regulatorio y ético. Haciendo el análisis más específico del asunto, se 
violó el Artículo 4 del REC dado que el referido EC no contó con Resolución Directoral 
de la OGITT para desarrollar un EC.  Se infringió el REC en el Artículo N° 132 incisos 
“c” donde se menciona que realizar EC sin la previa autorización es una infracción y le 
corresponde una sanción. 
 
Según el portal Ojopublico134 se dio a conocer que “Belle Vie”, la sustancia involucrada 
en el EC,  no fue declarada en el Perú y fue introducida en vuelos comerciales al interior 
del equipaje personal de los señores representantes de Cytograft que visitaron Lima, 
según las indagaciones de los inspectores del INS. Situaciones como la descrita de 
ejecución de EC sin autorización deben ser sancionadas. En España se emprende acciones 
legales, que son de aplicación según el régimen sancionador contemplado en el Título 
VIII de la Ley 29/2006, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos 
sanitarios. Concretamente el artículo 101 se refiere a las infracciones en materia de EC y 
el artículo 102 a las sanciones aplicables. La citada Ley tipifica como infracciones muy 
graves, entre otras, realizar EC sin la previa autorización administrativa, (Martìnez 
Nieto, 2010, pp. 323). En el Perú no se cuenta con un código de infracciones que permita 
meritar la falta y su gradualidad.135 Y menos con un reglamento de sanciones como ya se 
dijo antes.  
 
Se comprobó que el producto tampoco fue registrado en la Dirección General de 
Medicamentos Insumos y Drogas –DIGEMID-  institución que emite una opinión técnica 
sobre el perfil de seguridad  de todos los productos que son utilizados en un  EC en otras 
                                                   
134
  Ver portal: http://www.ojopublico.com.  
135
  Corresponde a fragmentos del análisis a raíz de la consulta popular realizada el 21 de febrero del 2016 
(Reforma constitucional para continuidad del Presidente Evo Morales) escritos por el señor 
vicepresidente boliviano Álvaro García Linera en su publicación titulada “Derrotas y victorias”. Ver: 
http://rebelion.org/seccion.php?id=10  
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latitudes. Según el diario “El País” de Madrid España136:  “Vicente Soriano, investigador 
del hospital público Carlos III de Madrid, debió pagar una sanción de 210.000 euros por 
haber realizado un EC con pacientes de VIH sin autorización del Ministerio de Sanidad -
este tipo de infracción es considerado grave-, sin contratar el seguro obligatorio y sin 
recabar el consentimiento informado de los pacientes que participaron en él.” En el Perú 
no se puede sancionar en este tipo de infracciones pues no existe la norma. Se puede decir 
que las personas que estaban realizando el EC estaban haciendo su voluntad a expensas 
de los demás, en lugar de hacer un trabajo conjunto siguiendo las formas para promover 
los objetivos del "sistema social". No será posible conocer la verdad respecto a la 
justificación de hacer el estudio en el Perú, y no en otros países ya que el proyecto no fue 
evaluado por el INS.  La verdad se conoce cuando se hacen los descargos, los mismos no 
estuvieron a nuestro alcance.  Respecto de este problema se dijo: 
 
Denuncias como el uso indebido de insumos, espacio y tiempo en instituciones 
hospitalarias del Estado; la existencia de CI que realizan varios EC al mismo 
tiempo, sin contar con el número suficiente de personal para cada uno; 
participantes poco informados respecto al EC del que son parte, contribuyen a la 
tendencia de diseñar marcos normativos reglamentaristas, rígidos, verticales y 
no moldeables a los distintos tipos de ensayos clínicos, propios de la inseguridad 
con respecto al actuar ético de los que ejecutan el ensayo.(Mazzeti, Silva, 
Cornejo, 2012, pp. 513). 
 
El EP no podrá sancionar y por tanto, cobrar ninguna multa pecuniaria que debió 
imponerse. Siendo una infracción tan delicada no es congruente en la sanción dada por el 
INS como fue una simple amonestación. Llama la atención que uno de los investigadores 
asuma que la aprobación por el CE del Hospital Dos de Mayo fue suficiente como para 
que se deje de lado la autorización que le compete finalmente al INS. El producto de 
investigación no fue ingresado formalmente conforme a las normas de DIGEMID. Ambas 
situaciones se encuentran fuera de la normativa. Desde el punto de vista sociológico se 
identifica un conflicto entre el colectivo responsable de la investigación - investigadores 
                                                   
136
 Ver portal:  http://sociedad.elpais.com/sociedad/2014/01/24/actualidad/1390595561_476751.html 58  
Talcott Parsons, El Sistema Social: Modo de organización de los elementos de la acción relativo a la 
persistencia o procesos ordenados de cambio de las pautas interactivas de una pluralidad de actores 
individuales.  
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médicos, la clínica donde se hacían los experimentos y el patrocinador- y el EP.  Stephen 
Robbins (1994) define el conflicto: “Un proceso que se inicia cuando una parte percibe 
que otra la ha afectado de manera negativa o que está a punto de afectar de manera 
negativa, alguno de sus intereses”.  
 
En este conflicto las dos partes interactúan, es decir, que tienen una relación de doble 
sentido en cuanto a comunicación verbal y escrita: por una parte el Estado a través de sus 
inspectores y de la otra parte los investigadores. Al inicio de la ejecución del EC empieza 
la violencia simbólica, pues se forzó, directa o indirectamente una voluntad, una libertad 
real o supuesta, como es el de las mujeres como pacientes. Según Héritier (1996), esta 
violencia es capaz de ir más allá de la agresividad física o verbal: engloba un abanico de 
conductas que frecuentemente quedan ocultas, no identificables como violentas, aunque 
su agresividad, su capacidad para herir sea tanto o más fuerte que un golpe de puño. Para 
el caso, esta violencia oculta fue identificada y corroborada mediante la inspección 
realizada por los inspectores del INS.  
 
Se tiene identificado el conflicto: realización de EC sin la previa autorización del INS, se 
ha hecho un diagnóstico de los hechos durante la inspección, identificada la infracción, 
pero cuenta solamente con una sanción de amonestación. Hasta el cierre de la presente 
tesis no se había sancionado pecuniariamente al infractor la Clínica Avendaño. Y esta 
situación negativa se da porque no hay una legislación que permita al INS sancionar y 
tampoco la voluntad de los funcionarios para regularizar una necesidad para el ente 
regulador. La sanción no se correlaciona cualitativamente con la gravedad del hecho, lo 
cual es muy lamentable pues en este caso el Estado no ha cumplido su rol de control 
fiscalizador y sancionador. Al respecto, Antonio Ugalde y Nuria Homedes (2015, pp.81) 
al referirse sobre los EC en LA señalan:  
 
“Los investigadores principales no temen las consecuencias civiles o criminales 
de las violaciones normativas porque cuentan con la protección de poderosísimas 
empresas transnacionales, conocen la lentitud y debilidad de los sistemas que, 
con excepciones, caracterizan a los sistemas jurídicos latinoamericanos y saben 
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que si el caso llegara a juicio puede prescribir antes de que se prueben las 
irregularidades. En los pocos casos en los que ha habido sanciones económicas 
en América Latina, han sido tan pequeñas que no son disuasivas”. 
 
El clima organizacional y la ética de una institución académica o de investigación se ven 
amenazadas por actitudes y valores aberrantes que son percibidos como "normal" o 
aceptable. Esto suele suceder en países corruptos – un ejemplo peruano es  “roba, pero 
hace obra”.  Esta "normalización" de las prácticas inadecuadas, es percibida como 
irregularidad menor "todos lo hacen" y puede fomentar la desconfianza generalizada. 
Todo cae bajo sospecha cuando aparecen escándalos relacionados a los EC si llegan al 
público general.  
 
Pasando al tercer caso de situaciones especiales. La paralización de nuevos EC en niños 
por la espera del nuevo REC ha aislado y desprestigiado al país al alejar la inversión en 
ciencia tecnología e innovación en un campo de avanzada de nuevos medicamentos para 
niños.  Para favorecer la inversión en este campo de la medicina como en otros, las normas 
debieran ser claras y estables Los medicamentos que se utilizan en la población pediátrica, 
previamente deben ensayarse en dicha población. No es razonable utilizar datos de 
adultos debido a que los niños presentan diferencias en su propia constitución respecto a 
los adultos, y por tanto, en respuesta al tratamiento.  En este contexto, es llamativo que 
sin tener información real y basada en una supuesta violación de derechos humanos en 
los 12 EC que se venían ejecutando, se haya tomado una decisión tan drástica por parte 
del Ministro de Salud. El INS venía haciendo su trabajo regularmente, vale decir, 
autorizando e inspeccionando conforme lo establece el REC. ¿Qué razón hubo para la 
suspensión de las autorizaciones de EC en niños? o ¿acaso no era más razonable esperar 
que se concluya la investigación para tomar una decisión informada y no como la tomada 
– drástica y a ciegas-? El MINSA se ha encadenado al condicionar el levantamiento de la 
referida suspensión a la aprobación de un nuevo REC.  Dos años es demasiado tiempo  
sin que el INS evaluara nuevamente los EC en niños. El MINSA debería promover y 
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dinamizar la IC en su rol promotor y no hacer un rol de trabamiento, fiscalización y 
control, a juzgar por las declaraciones del Presidente de la Asociación Médica Peruana.137 
 
Fue discutible el DS que suspendió las nuevas autorizaciones de EC en niños, pero lo más 
grave es que algunos EC en trámite de autorización se tuvieron que detener. Esto causa 
un daño a la imagen del país para hacer investigaciones innovadoras en general y en 
particular en niños. Recordemos que los estudios clínicos en pacientes tienen plazos y los 
procesos de investigación son continuos con una duración que varía desde unos meses 
hasta algunos años.  Los EC tienen periodos de ejecución y si no se pueden ejecutar en 
un país, los patrocinadores los llevan a otros países que tienen menores condiciones.  Se 
puede decir que es el propio EP el que interfiere con el desarrollo científico de nuevos 
medicamentos en los niños. Desde el punto de vista sociológico se identifica un conflicto 
entre la máxima autoridad del sector salud, vale decir el MINSA como institución del EP 
[y de quienes dicen que los niños sanos del Perú son conejillos de indias]  y los defensores 
de la continuidad de los EC en niños como es la posición de profesionales de la salud, 
colectivos médicos que hacen investigación, miembros del CMP y aquellos que 
pertenecen a la academia y están relacionados con la investigación innovadora.  
 
También se observa un conflicto entre el DS que suspende las autorizaciones de EC en 
niños y la Ley General de Salud.  Específicamente el conflicto se evidencia cuando se dio 
la suspensión de las autorizaciones para nuevos EC en niños por el Ministro de Salud.  
Esta suspensión generó parte de las medidas temporales preventivas, de fiscalización y 
supervisión de los EC en niños que se estaban desarrollando en el país en resguardo de 
los derechos de los menores de edad y comunidades nativas que participaban en EC.  Se 
creó un conflicto vano que va más allá de finalizado el gobierno del presidente Humala. 
Se debió dejar sin efecto la prohibición de ejecutar EC en la población infantil pues son 
necesarias. Se puede decir que el EP frena el desarrollo científico de los medicamentos 
en niños. La decisión de suspender las autorizaciones para investigaciones experimentales 
                                                   
131 Herberth Cuba García.  El daño irreparable que ocasiona la suspensión de ensayos clínicos.    
Publicación en portal cuba.pe del viernes 11 de diciembre del 2015. 
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en niños cae en el concepto de violencia simbólica.  El dominador es el Ministro de Salud 
y los dominados todos los otros actores de EC como los investigadores, SI y los 
patrocinadores. Se refleja una decisión impuesta en forma unilateral, y que obviamente 
no dejó lugar como debe ser para que los actores puedan pronunciarse o enuncien 
alternativas de solución. Se puede considerar un hecho social que se impone a los actores 
de los EC en niños, pero también, un acto de violencia en una relación social entre el EP 
y los referidos actores. Se debió esperar los resultados de la investigación para establecer 
responsabilidades y tomar medidas correctas 
 
Es razonable pensar que el DS generó pérdidas económicas para diversos actores, pues 
se suspendieron las autorizaciones para EC en niños, independientemente del tiempo en 
que se haya iniciado el proceso de autorización 2014 o 2015. Si ya el número de EC 
venían reduciéndose desde el año 2009 con la suspensión de las autorizaciones en niños, 
la reducción iba a empeorar y con ello la imagen del Perú en relación a los EC. Con esta 
situación especial generado por el EP como regulador de EC, era esperable un 
empeoramiento de la situación, advertida por los entrevistados y también sobre aspectos 
fundamentalmente económicos [como consecuencias para la sociedad peruana].  La 
población infantil requiere contar con evidencias para comprobar la eficacia y seguridad 
de nuevos medicamentos para niños a dosis diferentes a los de adultos. ¿Es acaso bueno 
que esto suceda?  Recordemos que sin antagonismo social no habría transformaciones 
sociales o éstas ocurrirían en forma excesivamente lenta, haciendo a la sociedad algo 
estática (Dahrendorf, 1992; Coser, 1970), como podría haber sucedido al no haber 
autorizaciones para ejecutar EC en niños en tanto tiempo. 
 
Se concuerda con lo que expresan Litewca y Goodman (2005) “La incertidumbre que 
rodea la investigación médica intervencionista en niños nos lleva a pensar que puede ser 
muy difícil equilibrar la necesidad de descubrir nuevos tratamientos para los niños y la 
necesidad de protegerlos de riesgos inaceptables”. Igualmente se concuerda en que la 
divulgación pública de irregularidades debiera conducir a la modificación de la regulación 
(Sáenz, Heitman, Luna, Litewka, Goodman y Macklin, 2014), se espera que esto 
suceda, pero que no sea muy tarde. Mientras, no hubo nuevos EC en niños. Se concuerda 
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también en lo dicho por el médico Eduardo Gotuzzo Herencia, que los niños no deben 
esperar, el ser población “vulnerable” no significa esperar que se estudie en adultos y 5-
10 años después estudiarlo en niños afectados, con lo que debe ser el mejor estándar de 
tratamiento para cada edad. De acuerdo también con lo expresado por el ex Decano del 
Colegio Médico, actual Vice Decano del CMP y a la vez Vice Rector de Investigación de 
la UCH, médico Ciro Maguiña Vargas:  “En los últimos tres años, diversas medidas 
restrictivas del Estado, basadas en acusaciones falsas, con apoyo de campañas 
mediáticas tal como la ocurrida en la publicación del diario La República en el mes de 
junio del año 2015, y que no tienen mayor sustento científico, están causando serios 
daños a la poca investigación de calidad que se hace en el Perú “. (Maguiña, 2015, 
p.270). Sin embargo, el EP no ha respondido oportunamente a estos llamados: Hay 
suficiente motivo para plantearse una tesis y averiguar qué está pasando con el EP que no 
permite que se haga investigaciones en niños. 
 
La normatividad internacional para los EC en niños tiene una larga historia. En marzo de 
1998 se publica la “Guía para la Inclusión de Niños como Participantes en Investigación 
en Seres Humanos”, que ordena la participación de niños en la investigación debido a que 
se habían producido múltiples complicaciones por el uso de antibióticos -nunca  antes 
estudiados en ellos-.  En el año 2001, la Administración de Medicinas y Alimentos de 
Estados Unidos -en inglés Food and Drug Administration (FDA)- publica el 
documento “Protecciones Adicionales para Niños en Investigaciones Clínicas” 138  y 
finalmente, el 2004 da la  Ley de Igualdad de Investigaciones Pediátricas139, para hacer 
pruebas con medicamentos en niños. Esto corrobora la importancia de los EC en esta 
etapa de la vida, situación que no fue ponderada apropiadamente por el EP cuando 
suspendió los EC en niños el año 2015. 
                                                   
138
 Protecciones Adicionales para Niños en Investigaciones Clínicas (Additional Protections for  Children 
in Clinical Investigations), se da por la disposición 21 CFR 50 del Apartado D. de la U.S.FDA. 
139
 En inglés se refiere a: The Pediatric Research Equity Act (PREA), la misma que manda a las compañías 
farmacéuticas a estudiar sus productos en los niños en determinadas circunstancias, es  decir, cuando se 
requieren estudios pediátricos deben llevarse a cabo con la misma droga y para el mismo uso aprobado 
en los adultos.   
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Como se puede entender la investigación mediante EC ha traído un cambio en el 
comportamiento del médico. Desde el punto de vista antropológico hay un cambio en el 
modo en que se manifiesta actualmente la relación social entre los investigadores clínicos 
y los SI pues hay una transición en esta relación "médico-paciente” a una relación 
"investigador- sujeto de ensayo" o mejor aún, el binomio “investigador-objeto de estudio” 
como lo propone Avila (2007, p. 236). Sin duda no puede descartarse que este cambio 
social se deba a la globalización. Según Caro-Figueroa (1999) la globalización trasunta 
un cambio en los aspectos espaciales de la organización humana que supone la 
incorporación y la combinación de modelos de actividad a nivel transcontinental o 
interregional y local, así como un refuerzo de las interacciones que llevan a cambios 
profundos en los esquemas de ejercicio del poder.  Al respecto, uno de los informantes 
clave mencionó en relación a los EC dentro de la globalización: 
JL: “Entonces, estamos frente a una globalización, cuya importancia de ejecutar 
estudios clínicos en forma efectiva y global es importantísima más que nunca. El 
desafío del zika está poniendo en evidencia la incapacidad de ¿cómo tener para 
hacer desarrollar estudios clínicos globales, no es cierto? finalmente también va 
ocurrir que en nuestras latitudes va a emerger el zika, que es una enfermedad de 
transmisión que fue en África y que por alguna razón pasó a Brasil y de Brasil se 
ha extendido al resto [de países]. Quienes van a desarrollar probablemente la 
vacuna contra el zika lo van a hacer en el primer mundo, pero la van a tener que 
probar en el tercero, y además vamos a necesitar que esto ocurra. Por tanto, 
requerimos que se tenga, procesos, recursos, conocimientos, competencias, que 
en un entorno regulatorio como el que hemos tenido nosotros en los últimos años 
en LA en general, que nunca ha sido consistente, no sé  cuáles son las intenciones 
políticas, son irrelevantes.” (Fuente: Entrevista a JL realizada por el autor, 
2016). 
 
La medicina se ha transformado en parte de la economía donde el sistema de salud pide 
a los médicos que documenten qué es lo que hacen y no cuál es su resultado, restando 
responsabilidad. Según Hugo Tognioni140: “A los médicos ya no les importa saber cuál 
es el resultado de un tratamiento y si hace bien a la salud, sino saber cuántas 
intervenciones realizan para cobrar más. Esto se orienta claramente en favor de una 
                                                   
144   Hugo Tognoni. Conferencia Magistral: Salud Pública y Derechos Humanos, Lima 28.08.2013. 
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medicina privada que busca más inversiones, y no saber si son valiosas o no para el 
bienestar de los enfermos. El mercado controla hoy la medicina y por eso, en cierto 
sentido, ésta ha adquirido un sesgo irracional, que es lo que se necesita para que las 
personas sigan consumiendo sin pensar”.   
 
Max Weber advertía que lo que caracteriza a un hombre moderno es su capacidad de 
cuantificar. Si se pierde en la floresta tendrá mayores dificultades que un aborigen, pero 
aventajará a éste por su racionalidad que le provee instrumentos de medición. Por este 
proceso que él define como “el desencantamiento del mundo”, ya no hay que acudir a 
medios mágicos para dominar o aplacar a los espíritus, como el salvaje con estos poderes. 
Ese dominio lo proporcionan el cálculo y los medios técnicos. Lo expuesto significa la 
racionalización como tal (como se cita en Carranza, 2012).  Es un logro para el EP que 
el INS haya facilitado la cuantificación con la implementación del REPEC y mantenido 
un mismo equipo de profesionales cuya experiencia sirve para hacer una sistematización 
del proceso de EC para eventualmente incorporarlo en un nuevo REC.    
 
La presente tesis es una contribución al conocimiento que da crédito a lo expresado por 
Bermúdez (2013, p.13) sobre la importancia de las universidades en el proceso de 
desarrollo económico y social del Perú:  
Es inconcebible el desarrollo del país sin la participación activa y efectiva de la 
universidad, es decir, sin ciencia, sin tecnología y sin un nuevo tipo de 
profesionales. Esta estrecha vinculación universidad-desarrollo adquiere mayor 
importancia aún en el actual contexto mundial globalizado, competitivo y de 
sociedades del conocimiento.  
 
Especial énfasis en la descripción y explicación de hechos fueron los correspondientes a 
la regulación de los ensayos que incluyeron autorizaciones e inspecciones y de la 
normatividad como la vigencia del REC. Asimismo se discutió situaciones especiales 
como la ejecución de proyectos sin autorización, suspensión de los EC en niños entre 
otros eventos.  La discusión está incorporada en el ítem correspondiente al análisis 
sociológico donde se trata de hacerlo en el marco de las teorías señaladas en la 
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metodología. Antes de concluir este capítulo quisiera mencionar una percepción que 
también es la de otros. En el Perú no hay una opción de lucha antiglobalización o 
contracultural de la comunidad médica dado que no se ha hecho crítica alguna sobre el 
proyecto de globalización de los EC por parte de la IF.  Una explicación puede ser que en 
su seno se cuenta con médicos que ejecutan EC y que quieren mantener su estado de 
investigador. Esta inercia parece ser compartida con el ente al que pertenecen, el CMP, 
el cual responde favorablemente al requerimiento de un modelo médico-investigador 
legitimado en el mundo actual. Al respecto, hay toda una dinámica de eventos científicos 
-congresos, cursos simposios-, stands comerciales y revistas científicas – orientados a 
sugestionar a los médicos investigadores con el poder y la influencia de un ideal de ciencia 
que aparece como aséptico, indiscutible y omnipotente de los EC. Se podría decir que hay 
médicos ganadores en este campo de la investigación representados por quienes hacen 
EC. Al respecto, Anthony Giddens (2007, pp. 9-10) señala:  
“Una visión pesimista de la globalización la tendría mayormente por un asunto 
del norte industrial en el que las sociedades en desarrollo del sur tienen poco o 
ningún peso. La vería destrozando culturas locales, ampliando las desigualdades 
mundiales y empeorando la suerte de los marginados. La globalización, razonan 
algunos, crea un mundo de ganadores y perdedores, unos pocos en el camino 
rápido hacia la prosperidad, la mayoría condenada a una vida de miseria y 
desesperación.” 
 
En cuanto a la participación del EP como promotor importa señalar que el EP, ha 
organizado eventos académicos como cursos, congresos, simposio etc. para médicos 
investigadores [o potenciales] y otros profesionales de la salud que laboran o pretenden 
hacerlo en EC, sin embargo, no se ha seguido un patrón sistematizado o regular.  Como 
parte de su quehacer el EP ha autorizado CI, comités de ética, protocolos de diversas 
especialidades, conformado un cuerpo de evaluadores, inspectores e investigadores, e 
implementado un registro electrónico de EC así como de eventos adversos serios, 
elaborado el manual de procedimientos para ensayos y también guías de ética para la 
conducción y normas para el buen uso de los denominados “overhead”, todo lo cual de 
alguna manera ha facilitado la ejecución de los EC en el Perú, en parte promoviéndolos. 
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Hubo falta de voluntad política para modificar el REC en casi 4 años luego de haberse 
decidido su modificatoria; esta situación de demora estaría fuertemente condicionada por 
lo que Bourdieu llama el Poder Simbólico [descrito en el acápite de epistemología], 
influyente en la conformación de las estructuras de dominación y promotor de la 
legitimación de las diferencias y el establecimiento de dos sectores definidos en la 
sociedad: los dominadores y los dominados. Para nosotros, el Estado dominador y el resto 
de los actores en EC, los dominados. Recordemos que Weber (1968) consideraba la 
existencia de tres formas de dominación, la dominación en base al carisma o los vínculos, 
la fundada en la tradición y la autoridad de tipo patriarcal o feudal, y una tercera es la que 
se conoce como dominación legal-racional que encaja con mucho de lo encontrado. Los 
sociólogos tienen posibilidades para desarrollar sus potencialidades como científicos 
sociales para intervenir y transformar la realidad en lo que les compete (Rojo-Pérez y 
García-Gonzáles, 2000), situación que poco se ha podido observar en los temas de salud 
en el Perú.   
 
Finalmente, es necesario señalar que las condiciones del estudio se fundamentan sobre 
resultados de un estudio de caso, que sabemos tiene su motor en el deseo de entender 
fenómenos sociales complejos acorde a Yin (1994). Se ha tratado que el estudio refleje 
todo lo conocido en cuanto a cómo ha venido funcionando las partes del universo de 
estudio, particularmente en lo que nos concierne al EP como regulador y promotor de los 
EC.  La espera de muchos años para mejorar el REC e impulsar un reglamento de 
infracciones y sanciones [tan necesarios como se desprende de algunos hechos vividos], 
nos lleva a pensar que hay un EP silencioso o muy lento, que solo responde al efecto de 
su poder simbólico sobre una parte de los actores en EC, lo que encaja con el pensamiento 
de Bordieu sobre el poder y violencia simbólica. Según Peña Collazos (2009) el concepto 
de la violencia simbólica en la teoría sociológica de Bourdieu, se resume como sigue:   
La violencia que está en todas partes y se reproduce invisible e 
inexorablemente, en los sistemas de enseñanza. Sin embargo, este problema no 
es exclusivamente académico, es político, ético y estético; la violencia 
simbólica se ejerce en el Estado, se encarna a la vez en la objetividad bajo 
formas de estructuras y de mecanismos específicos. Hay una gama amplia de 
aspectos o formas de cómo se puede ejercer tal violencia simbólica y cada 
campo es un lugar de su ejercicio. Los sistemas culturales funcionan como 
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matriz simbólica de las prácticas sociales y se constituyen en el fundamento de 
una teoría del poder, de la reproducción de la dominación. p.63 
  
Ante la fuerza del EP, la sociedad civil, los sujetos de investigación y en general, la 
sociedad peruana [potenciales sujetos de investigación y usuarios de medicamentos] 
deben empoderarse conociendo el tema de los EC y sus derechos para poder contribuir a 
su propia protección durante el desarrollo de los EC.   
 
El capítulo presenta los resultados así como su correspondiente discusión, de todas las 
fuentes cuantitativas y cualitativas que se triangulan para el análisis e interpretación según 
las teorías sociológicas, particularmente la teoría del conflicto, los conceptos de violencia 
simbólica y  el enfoque de globalización. Se hace hincapié en la autoridad reguladora de 
los EC con su REC, y la historia de los dos REC en el Perú en menos de un año. Se 
enfatiza en los tiempos regulatorios dentro del proceso de autorización como uno de los 
puntos cardinales de la regulación. Se discute el tema tratando de relacionarlos con las 
causas de reducción de solicitudes de autorización de los últimos años. Entre los hallazgos 
falta implementarse espacios como las unidades de dispensación a cargo de las farmacias 
de las instituciones y su guía correspondiente, reglamento de infracciones y sanciones, y 
finalmente, la realización de pocas inspecciones de protocolos, o bien, verificaciones a 
centros. Similar énfasis se da al asunto de la modificatoria del REC. Finalmente, hay un 
acápite relacionado a incidentes dentro del proceso de regulación que nos pareció 
importante y fue tratado como temas especiales [el caso de una sanción, la ejecución de 
un EC sin autorización y la suspensión de EC en niños].  
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Conclusiones    
 La regulación del Estado Peruano en ensayos clínicos es débil debido a una 
irregular aplicación de su reglamento de ensayos clínicos, la poca promoción de 
los ensayos clínicos por parte del Estado que conlleva a reducir el ejercicio de 
ciudadanía en salud de las personas que participan en ensayos clínicos y la 
generación de confluencias de capacidades de los actores vinculados a ensayos 
clínicos, disminuyendo así  las fortalezas de los investigadores peruanos para el 
desarrollo ensayos clínicos. 
 
 Existe en general una escasa participación de la sociedad civil peruana en ensayos 
clínicos; esta se ve reflejada en las escasas instituciones de la sociedad civil que 
apoyan la ejecución de ensayos clínicos como es el Foro Salud. La participación 
de la sociedad civil en algunos puntos del proceso de desarrollo de ensayos 
clínicos se da en las pocas personas que son miembros de los comités de ética o 
bioética en investigación en instituciones que hacen ensayos clínicos. 
 
 Los sujetos de investigación no han contribuido en la construcción de procesos 
que regulan y promueven los ensayos clínicos por la escasa convocatoria del 
Estado Peruano. 
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Recomendaciones 
 
 El Estado Peruano a través del Instituto Nacional de Salud, debe promover y 
dinamizar la investigación en salud, privilegiando los ensayos en enfermedades con 
impacto en salud pública, y generar una política de salud pública con asignación de 
fondos permanente para desarrollar ensayos clínicos en las enfermedades 
mencionadas, vale decir, promover su ejecución en alguna de las fases del ensayo 
donde sea factible. Se debe propiciar una Ley de Salud Pública en la que se incluya 
el ensayo clínico, o bien, una ley propia de ensayos clínicos con lo cual el rol promotor 
se fortalezca.  Mejorar la norma para el buen uso del fondo intangible para fines de 
investigación en salud por parte de los funcionarios de las instituciones de 
investigación. 
  
 El Estado Peruano debería brindar las mejores condiciones para el desarrollo de 
ensayos clínicos como por ejemplo ampliar los criterios de las inspecciones [incluir 
un 20% de los ensayos autorizados del año previo], contratar por servicios a revisores 
idóneos en especialidades en la que el INS no cuenta especialistas [para mejor 
decisión de la autorización y disminución de los tiempos regulatorios], proponer de 
manera urgente las normas para infracciones y sanciones en ensayos clínicos, así 
como sus mecanismos para ejecutarlos, contar con un TUPA que refleje los costos 
reales para las autorizaciones de ensayos clínicos y centro de investigación, 
inspecciones y verificaciones a provincias; asimismo, proponer una estrategia de 
consenso de todos los actores de ensayos clínicos para hacer atractiva la realización 
de ensayos clínicos en Perú. 
 
 El Estado Peruano debe empoderar a los potenciales sujetos de investigación en 
ensayos clínicos dando normas para organizarse como colectivos o instituciones de la 
sociedad civil para mostrarles sus derechos como sujetos de investigación, para 
enseñarles cómo participar en ensayos clínicos y así ayudar a vigilar su propia 
seguridad durante el ensayo. Al desconocerse la perspectiva de los pacientes y las 
barreras que éstos perciben para participar en ensayos clínicos, se debe indagar 
aspectos culturales de los sujetos de investigación y su percepción sobre el proceso 
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de ensayos en el que van a participar o ya están participando. Acorde a resultados se 
podrá hacer las intervenciones pertinentes.  
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        ANEXO 1: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ENTREVISTA 
Me dirijo a usted a fin de solicitarle unos minutos de su tiempo. El motivo de esta solicitud 
es que me permita entrevistarlo a fin de contar son su valiosa opinión en relación a un 
tema de interés para la sociología médica y que es de su experticia. La entrevista será 
grabada siempre que usted lo permita. Su opinión me servirá para complementar datos 
necesarios que serán utilizados únicamente en mi tesis de doctorado cuyo título es “ROL 
REGULADOR Y PROMOTOR DEL ESTADO PERUANO EN LOS EC: 
ANALISIS SOCIOLOGICO EN EL CONTEXTO DE LA GLOBALIZACION”, 
cuyo proyecto fue aprobado por la Unidad de Postgrado de la Facultad de Ciencias 
Sociales de la UNMSM. En caso tenga la buena voluntad de permitirme hacerle la 
entrevista pero prefiera no firmar, entonces su opinión será anónima, y por tanto, no 
firmará este consentimiento y se considera un consentimiento verbal será suficiente.  Los 
datos proporcionados serán confidenciales y de modo alguno se harán públicos y están 
relacionadas con las siguientes preguntas: 
 
1. ¿Qué opinión tiene acerca del rol regulador de EC del Estado peruano desde que 
cuenta con su reglamentación? 
2. ¿Qué opinión tiene acerca del rol promotor de EC del Estado peruano desde que 
cuenta con su reglamentación? 
3. ¿Qué esperaría del Estado peruano para beneficiar mejor a los sujetos de 
investigación (llámese pacientes)?  
4. ¿Qué esperaría del Estado peruano para que cumpla mejor su rol regulador y 
promotor de EC en el Perú? 
 
Si usted tiene alguna duda en relación al estudio o si lo cree pertinente por alguna otra 
razón, puede comunicarse con el Dr. Ricardo Terukina  Terukina quien es el Presidente 
del Comité de Ética en Investigación de la Facultad de Medicina de San Fernando, el cual 
ha revisado y aprobado al proyecto arriba señalado. Muchas gracias por su participación. 
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Anexo 2: Carta Ojo Público.
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Anexo 3: Glosario complementario del capítulo I. 
 
Auditoría. Examen sistemático e independiente de las actividades y documentos 
relacionados con el ensayo para determinar si se llevaron a cabo las actividades 
relacionadas con los ensayos evaluados y se registraron, analizaron y notificaron con 
exactitud de acuerdo con el protocolo, los procedimientos operativos estándar del 
patrocinador, y los requisitos reglamentarios aplicables (2016 ICH GCP Guidelines, E6 
[R2])  . 
Bien común: Es aquello de lo que se benefician todos los ciudadanos o como los sistemas 
sociales, instituciones y medios socioeconómicos de los cuales todos dependemos que 
funcionen de manera que beneficien a toda la gente. Puede tratarse de un objeto material 
o inmaterial cuya posesión o disfrute es necesario para todos [aire, calor del Sol], o puede 
referirse a un fin que trascienda a la mejora de uno o de pocos, para beneficiar a todos, o 
a parte importante del género humano; por ejemplo, estatizar un servicio o expropiar 
viviendas para una finalidad superior de beneficio de toda la población y en aras al 
progreso, como construir una autopista (http://deconceptos.com/ciencias-sociales/bien-
comun#ixzz4kmoQAFGX). 
Bioética: Acuñado por Van Potter de “Bioética Global” (Osorio, 1971) para encausar 
problemas actuales de las ciencias de la vida humana y de las ambientales, tratando de 
relacionar la naturaleza biológica humana y el mundo biológico con las políticas que 
lleven a producir el bien social. Es el estudio interdisciplinario orientado a la toma de 
decisiones éticas de problemas planteados a diferentes sistemas éticos, por los progresos 
médicos y biológicos, en el ámbito micro y macro social, micro y macro económico, y su 
repercusión en la sociedad y su sistema de valores en el presente y en el futuro.   Proviene 
de ethos o manera de ser o carácter, y bios de vida  (Francisco Abel, 1993).  
Buena Práctica Clínica (BPC): Es un estándar internacional ético y de calidad científica 
para diseñar, conducir, registrar y reportar estudios que involucran la participación de 
humanos. Su cumplimiento proporciona una garantía pública de que los derechos, la 
seguridad, el bienestar de los sujetos de estudio están protegidos y que los datos clínicos 
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del estudio son creíbles, acorde a los principios originados en la Declaración de Helsinki 
(Asociacion Médica Mundial, 1960).  
Campo: Acorde a Bourdieu, es un espacio social de acción y de influencia en el que 
confluyen relaciones sociales determinadas. Estas relaciones quedan definidas por la 
posesión o producción de una forma específica de capital, propia del campo en cuestión. 
Cada campo es —en mayor o menor medida— autónomo. En Bourdieu la noción de 
campo es inseparable de las de habitus y capital. La teoría de campo de Bourdieu 
considera inseparables las dimensiones objetiva y subjetiva de los hechos sociales. Los 
diferentes campos mantienen una autonomía relativa respecto al campo del poder, 
resultado de una conquista histórica que el autor no considera definitiva, ni siquiera en el 
caso del campo científico (Bourdieu, 2003).  
Capitalismo: Sistema de derechos de propiedad individuales y decisiones 
descentralizadas, con coordinación de actores económicos (mercado y precios) a través 
de la competencia y la colaboración, y a partir de la oferta y demanda, la compra y venta, 
la comercialización de productos, la división del trabajo y la economía monetaria, hay 
una inversión y reinversión de ahorros y beneficios para sacar ventajas a futuro. Hay 
historiadores que refieren que la expansión del capitalismo es desde las prácticas 
imperiales de las conquistas europeas de ultramar del siglo XV, relanzadas en la 
Revolución Industrial del siglo XIX, siguiendo con la producción de las economías a 
escala y su más reciente evolución, las tecnologías de la información globales. (Jürgen 
Kocka, 2014). 
Capital simbólico:  Está hecho de todas las formas de reconocimiento social: "todas las 
formas de ser percibido que hacen al ser social conocido, visible, célebre - o celebrado -
, admirado, citado, invitado, amado, etc” (Germaná, 1999, sección VI Capital 
simbólico y la violencia simbólica, párr. 1). “La noción de capital simbólico resulta 
indispensable para comprender la explicación que pretende dar Bourdieu 141  a la 
dominación social” (Fernández, 2005, p.54). 
                                                   
141
 En Bourdieu (1986) se distingue cuatro tipos principales de capital: económico en un sentido estricto, 
cultural, social y capital simbólico, esto último al que pueden convertirse los demás tipos de capital. Los 
recursos materiales constituyen un capital económico, el lenguaje, conocimientos, títulos escolares un 
capital cultural, mientras que el conjunto de relaciones sociales que se posee por los orígenes sociales y que 
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Ciudadano: Hombre que ha nacido o reside en una ciudad-estado, es miembro de la 
comunidad organizada que le reconoce ser titular de derechos y deberes propios de la 
ciudadanía, obligado a cumplirlos. Se deriva de ciudadanía o conjunto de derechos 
políticos, civiles y sociales que le confieren a un "ciudadano". Es el titular de un poder 
público no limitado y permanente: que participa de manera estable en el poder de decisión 
colectiva, en el poder político (Aristóteles, 1986), 
Clase social: Grupo de individuos cuya composición es delimitada por su relación con la 
propiedad de los medios de producción. Resultado de este criterio es la existencia de dos 
clases antagónicas que, como realidades colectivas, se presentan articuladas 
jerárquicamente: la dominante, compuesta por aquellos que detentan la propiedad de los 
medios de producción, y la sometida, que son los no poseedores de dichos medios. Este 
concepto basado en los medios de producción y como se obtiene la renta, es una 
definición marxista (Marx, 1977). Otros conceptos como el weberiano relacionado con 
acceso a bienes y servicios. 
Comité institucional de ética / bioética: Es la instancia de la Institución de Investigación 
constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad, 
encargada de velar por la protección de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos 
en investigación. El comité hace las revisiones que sean necesarias durante el proceso de 
investigación, incluyendo el seguimiento del progreso o la suspensión del mismo. Velan 
por la protección  [de su ciudadanos] de sus derechos, seguridad y bienestar de los SI a 
través de la aprobación del protocolo del estudio, la capacidad del investigador (es), 
instalaciones, métodos y material adecuados que se usarán para documentar el 
consentimiento informado de los probando, entre otras cosas. Aprueba el EC cuando los 
                                                   
se puede utilizar como capital, constituyen el capital social.  El capital simbólico constituye la base del 
poder simbólico o propiedades intangibles inherentes al sujeto que únicamente pueden existir en la medida 
que sean reconocidas por los demás [logrados después de la adquisición de los otros capitales].   
 
 
 
245 
 
 
 
probandos no se expondrán a riesgos inaceptables e innecesarios, salvaguardando los 
derechos, seguridad y bienestar de los probandos, particularmente de sujetos vulnerables; 
revisa pagos a los probandos identificando coerción o influencia sobre las voluntades en 
la comunidad, v.g. altos incentivos económicos. (Galende, 2008). 
Conflicto social: Proceso que se inicia cuando una parte percibe que la otra ha afectado 
negativamente alg 163 interés (Robbins, 1994, p .464). También es la lucha por 
los valores y por el estatus, el poder y los recursos escasos, donde los oponentes desean 
neutralizar, dañar o eliminar sus rivales (Coser,1956) 
Enfermedades catastróficas: Llamadas también enfermedades raras. Hay alrededor de 
5,000 – cada una afecta a un número reducido de personas. Por esa baja prevalencia, 
gravedad y su costo altísimo se las llama “enfermedades catastróficas”.  Las 
enfermedades raras van desde la fibrosis quística y la hemofilia hasta el síndrome de 
Angelman, con una incidencia de alrededor de 1 en 15 000, hasta el síndrome de 
trigenocefalia de Opitz, que es extremadamente raro, con aproximadamente un caso por 
millón de personas.  (WHO, 2012) 
Enfermedades olvidadas o desatendidas: La OMS (WHO, 2014) se refiere como 
enfermedades olvidadas –NTD por sus siglas en inglés a las por sus siglas en inglés: 
neglected tropical diseases-, a las enfermedades desatendidas, muchas de ellas 
infecciosas, entre ellas: dengue, rabia, tripanosomiasis sudamericana, leishmaniosis, 
úlcera de Buruli, lepra, cisticercosis, fasciolosis, hidatidosis, helmintiasis, transmitidas 
por el suelo y filariasis por Manzonella Ozardi; esta última encontrada en Iquitos (Vargas 
y col, 2013).   
Epistemología: Según Mario Bunge142: La epistemología, o filosofía de la ciencia es la 
rama de la filosofía que estudia la IC y su producto, que es el conocimiento científico. Su 
importancia actual radica en que la ciencia se ha convertido en el eje de la cultura 
contemporánea y en un motor de la sociedad del conocimiento. La epistemología es una 
                                                   
142
  Nació en Florida Oeste, Buenos Aires, Argentina el 21 de septiembre de 1919; es un físico, filósofo, 
epistemólogo y humanista, pero por encima de todo es un filósofo realista, cientificista, materialista y 
sistemista; defensor del realismo científico y de la filosofía exacta.  
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disciplina oficialmente constituida como carrera profesional con nacimiento en 1927 en 
el Círculo de Viena de filósofos positivistas.  Bunge (2006, pp. 17) señala al respecto: “... 
y, por ser el motor de la tecnología, la ciencia ha venido a controlar indirectamente la 
economía de los países desarrollados. Por consiguiente, si se quiere adquirir una idea 
adecuada de la sociedad moderna, es menester estudiar el mecanismo de la producción 
científica, así como la naturaleza de sus productos”.  
Estado / Estado regulador143: Es la unidad social organizada políticamente dotada de 
poder de dominación y formada por un conjunto de hombres asentados en un territorio 
determinado -  instituciones, procesos y normas básicamente establecidas por diversos 
instrumentos jurídico-sociales, a través de los cuales las acciones políticas se organizan y 
formalizan-. Actualmente, es la sociedad política más elevada y sus caracteres esenciales 
son la soberanía e independencia y la conservación del orden social mediante la 
declaración y aplicación del derecho. El Estado moderno surge de la supremacía del poder 
monárquico sobre el poder de la aristocracia. (Estado, Diccionario de la lengua 
española, 2006). 
Estratificación social. 144  Forma en que la sociedad se agrupa en estratos sociales 
reconocibles de acuerdo a diferentes criterios de categorización: grupos de acuerdo a 
criterios establecidos y reconocidos, como la ocupación e ingreso, riqueza y 
estatus, poder social, económico o político. Es un medio para representar la desigualdad 
                                                   
143
  El término “regulador" es opuesto a “productor” para mantener el control del Estado en la economía. 
El gobierno abandona su carácter productor y se concentra en generador y garante de las reglas de juego 
que la sociedad acordó como forma de convivencia. La reforma del Estado, privatización, externalización 
y la mayor autonomía de numerosos servicios, significa la hegemonía de la regulación como forma de 
gobierno dentro del proceso de "modernización" y producción, para que los mercados funcionen con menos 
trabas posibles, que se genere la competencia y el libre intercambio de bienes y servicios como 
telecomunicaciones, electricidad y agua, para luego generalizarse a otros ámbitos socioeconómicos, 
abarcando medio ambiente, educación, justicia y lo que nos interesa más: la salud. (Sanabria, 2000).  
144
  Cualquier sistema de estratificación surge de la necesidad de recompensar a los hombres más 
destacados, atribuir mayor importancia funcional a ciertas tareas como respuesta a la escasez de personal 
idóneo, aparece la desigualdad como característica necesaria de todas las sociedades (Davis K, Moore W, 
1982). Las recompensas y posiciones se otorgan en función del grado en que las cualidades y desempeños 
se ajustan a las normas fijadas por la sociedad. Si los hombres difieren en estas cuestiones, la desigualdad 
es inevitable, o sea, toda estratificación representa una jerarquía de valores y un sistema social de 
recompensas (Parsons, 1982).  
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social de una sociedad en la distribución de los bienes materiales o simbólicos, 
económicos o culturales. Suele clasificarse según su expresión en clase alta, clase 
media y clase baja. (https://es.wikipedia.org/wiki/Estratificaci%C3%B3n_social).  
Estructura social: Forma que adopta el sistema global de las relaciones entre individuos, 
para explicar las relaciones sistemáticas que vinculan a miembros de una determinada 
comunidad aunque no se encuentren en ningún momento en contacto directo.” 
(http://www.definicion.com.mx/estructura.html).  
Estudio de caso: Diseño [definido más por el interés en casos individuales y en donde lo 
metodológico es secundario] que indaga casos de entidades sociales mediante un examen 
sistemático y profundo. Para algunos, el estudio de caso no es una metodología con 
entidad propia, sino un  diseño de investigación que permite seleccionar el objeto/sujeto 
del estudio y el escenario real. (Barrio del Castillo I,  González Jiménez J, Padín 
Moreno L, Peral Sánchez P,  Sánchez Mohedano I, Tarín López E. s/f).  
 Ética: Del griego ethos que significa estancia o lugar donde se habita. De acuerdo al 
significado que dio Aristóteles a la definición, el hombre construye su ethos o forma de 
ser a partir de la repetición progresiva de actos, que llevan a la formación de hábitos, los 
que a su vez permiten la conducta humana. Es la ciencia que estudia las acciones humanas 
en cuanto se relacionan con los fines que determinan su rectitud. En general toda ética 
pretende determinar una conducta ideal del hombre -se vuelve más reflexiva al buscar el 
por qué se consideran válidas algunas conductas y otras no, es decir, va al fundamento de 
cada comportamiento-. Se divide en ética general, que estudia los principios de la 
moralidad, y la ética especial o deontología, que trata de los deberes que se imponen al 
hombre según los distintos aspectos o campos en que desarrolla su vida (Ética, 
Diccionario de la lengua española, 2006).  
Evento adverso: Cualquier incidente médico adverso en un paciente o sujeto de 
investigación clínica administrado un producto farmacéutico y que no tiene 
necesariamente una relación causal con este tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso 
puede ser cualquier signo desfavorable e involuntario (incluyendo hallazgo anormal de 
laboratorio), síntoma o enfermedad temporalmente asociada con el uso de un producto 
medicinal (investigativo), relacionado o no con el producto medicinal (investigativo). 
(2016 ICH GCP Guidelines, E6 [R2]) 
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Explotación social: Es una relación social aceptada o legitimada ya sea por 
las costumbres o las leyes, en la cual algunas personas que son miembros de 
alguna categoría o jerarquía o que poseen un estatus o rol social especifico, son 
abusadas o utilizadas a beneficio de otros debido a su pertenencia a tal categoría o estatus. 
(Diccionario de la lengua española, 2006). 
Fármaco: (De gr. pharmakon, medicamento.). Sustancia - se absorbe, puede 
transformarse, almacenarse o eliminarse-, orgánica o inorgánica, natural o sintética, capaz 
de producir en un organismo vivo modificaciones anatómicas o funcionales. -efectos 
medibles o sensibles-.  Una sustancia biológicamente activa se clasifica como fármaco si 
se la administra al cuerpo de manera exógena y con fines médicos. (Diccionario de la 
lengua española, 2006). 
Funcionalismo: Es una construcción teórica que ve a la sociedad como un sistema 
complejo cuyas partes trabajan juntas para promover la solidaridad y la estabilidad. No 
hay lugar para el conflicto como factor de cambio, si no de ordenamiento social. Los 
funcionalistas ven a una sociedad armónica y ordenada de la sociedad capitalista y 
dándole atención al concepto de equilibrio, donde  cualquier disfunción es nociva para el 
orden establecido (Macionis, 2010;  Dharendorf, 1959).  Para Beck “La sociedad es un 
sistema complejo cuyas partes trabajan juntas para fomentar la solidaridad y la 
estabilidad que es una estructura –social-, con sus partes interdependientes como puede 
ser la familia, la economía, la medicina, el Estado, etc., que trabajan en conjunto para 
producir una estabilidad relativa”.  (Citado en Macionis y Plummer, 2011). 
Habitus: Sistema de disposiciones duraderas, que funcionan como esquemas de 
clasificación para orientar las valoraciones, percepciones y acciones de los sujetos. El 
habitus se explica a partir de los conceptos de “disposición” y “esquema”. “El término 
disposición [adquirida en un contexto y momento social particular que inculca modos de 
percepción y de comportamiento a los agentes sociales] parece particularmente apropiado 
para expresar todo lo que recubre el concepto de habitus.  Expresa ante todo el resultado 
de una acción organizadora  [aprendizajes sociales, formales e informales] que reviste, 
por lo mismo, un sentido muy próximo al de términos como estructura; además designa 
una manera de ser, una propensión o una inclinación” (Bourdieu, 1996, pp. 21).  
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Hecho social: En sociología, los hechos sociales son valores, normas culturales y 
estructuras sociales que trascienden al individuo y pueden ejercer control social. Todo 
hecho social es hecho histórico y a la inversa. La sociología sólo puede ser concreta 
cuando es histórica; si trasciende la recopilación de hechos, será explicativa, es decir, 
sociológica (Goldmann, 1972). 
Globalización 145 : Proceso histórico-económico-político-social de la humanidad que 
viene siendo la actual etapa evolutiva del pensamiento liberal, surgido en la Revolución 
Francesa (1789) y que se extendió con la Revolución Industrial, suscitada en Inglaterra a 
mediados del siglo XIX. Su base está en la revolución de nuevas tecnologías, sobre todo 
en las comunicaciones y la información (internet y dispositivos móviles), mundializando 
así el comercio a través de la movilidad e integración del capital por medio de 
multinacionales, cuyo objetivo es la concentración de la riqueza, relegando el bienestar 
social. (https://trabajosocialelsalvador.wordpress.com/2015/03/09/la-globalizacion-
etapa-evolutiva-del-pensamiento-liberal/).  Según el Premio Nóbel de Economía 2001, 
Joseph Stiglitz (2002), uno de los rasgos fundamentales de la globalización es la 
aceptación del capitalismo norteamericano triunfante como única vía posible al progreso.   
Globalización de la salud. Expansión de los procesos de salud-enfermedad. Con el 
descubrimiento del microscopio vino la globalización microbiana, luego el uso de las 
modalidades terapéuticas, después la acción sanitaria internacional para control de 
epidemias, gracias a un fuerte movimiento mundial entre países desde finales del siglo 
XIX y la primera mitad del siglo XX (Gaynes, 2011). 
Medicalización: “.Forma en que la medicina moderna se ha expandido en los años 
recientes abarcando problemas que antes no estaban considerados como entidades 
médicas”. (Diccionario Kishore, 2002).  
                                                   
145
  Wagner (1999) dice, “El mundo siempre ha estado en un constante proceso de globalización, entendido 
como el incremento del contacto y de la interacción de los pueblos. El Mediterráneo fue el primer ámbito 
de globalización del mundo, luego el invento de la carabela llevó al descubrimiento de América y la 
circunvalación del África, para finalmente llegar a las revoluciones industriales y de las comunicaciones. 
Es el nuevo escenario histórico y político posterior a la guerra fría, donde los intereses de las grandes 
corporaciones –v.g. industrias fabricantes de medicamentos se colocan por encima de los intereses de la 
población.   
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Neoliberalismo146: Doctrina favorable a la renovación del liberalismo que impregnó las 
políticas económicas [y sociales] de algunas naciones occidentales durante la década de 
los 80. El principio orientador del proceso de reformas neoliberales es la reducción del 
protagonismo económico del Estado [cada vez menos dueño de sus recursos naturales y 
sus mercados]. Defiende el libre mercado capitalista como mejor garante del equilibrio 
institucional y del crecimiento económico de un país, beneficiando a intereses 
transnacionales, favoreciendo el empobrecimiento y la inequidad social en sus 
integrantes.  
(Gran Diccionario de la Lengua Española, 2006)  
Orden social: En una sociedad hay orden social cuando una buena parte de los actos 
individuales y grupales están coordinados y regulados con fines sociales. Para que esa 
coordinación y regulación de conductas se produzca, generalmente es necesario 
establecer diferenciaciones jerárquicas entre los integrantes de la sociedad, vale decir, 
establecer relaciones políticas, de mando y obediencia, que revelen el orden imperante. 
(http://www.eumed.net/diccionario/definicion.php?dic=3&def=405). 
Overhead: Traducido del inglés al castellano significa gastos generales. Sin embargo, en 
el contexto del REC en nuestro medio el término tiene una connotación utilizada para 
referirse a los gastos generales en el lugar del estudio, subvenciones que no son los 
                                                   
146
  Promete una economía de libre mercado y una política de democracia con derechos plenos, 
potenciándose la propiedad transnacional. Neoliberalismo en el Perú a partir del año 1991: Se cerró el 
Instituto Nacional de Planificación -INP-, se liquidó el Instituto de Investigación Tecnológica, Industrias y 
de Normas Técnicas –ITINTEC-, se eliminó la exigencia del 2% de sus utilidades a las empresas para 
promover la investigación y el desarrollo experimental, se redujo la inversión estatal en actividades 
científicas y tecnológicas y se desestabilizó al CONCYTEC que con gran acierto había promovido la IC 
cuando fuera su presidente el Ingeniero Carlos del Río [en el primer gobierno del presidente Alan García 
Pérez].  
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directamente relacionados con la realización del EC. Se cuenta con normatividad ad hoc 
para procedimientos que deben seguir quienes quieran usar estos fondos.147  
Reacción Adversa a Drogas (RAM).  En la experiencia clínica previa a la aprobación 
con un nuevo medicamento o sus nuevos usos, especialmente en la medida en que la (s) 
dosis terapéutica (s) no puede establecerse: todas las respuestas nocivas e involuntarias a 
una pueden considerarse reacciones diversas a los medicamentos. La frase “respuestas a 
un medicamento” significa que una relación causal entre un medicamento y un 
acontecimiento adverso es al menos una posibilidad razonable, es decir, la relación no 
puede descartarse (2016 ICH GCP Guidelines, E6 [R2]). 
Realidad social. La realidad social es una construcción simbólica desarrollada por una 
sociedad determinada, construida de acuerdo a la perspectiva individual o combinación 
de múltiples subjetividades y por tanto, hay realidades diferentes. Dicha realidad social 
no es estática sino dinámica como muestra la evolución histórica de los pueblos. La 
realidad social muestra la influencia constante del todo y la parte (el sistema y el individuo 
particular). En el seno de esta realidad social, existe una interacción constante entre los 
individuos que establecen relaciones entre sí. La sociología es la ciencia que estudia de 
una forma objetiva la realidad social al estudiar los fenómenos sociales en un contexto 
histórico-cultural (https://www.definicionabc.com/social/realidad-social.php). 
Representación social: Concierne a la manera en que los sujetos sociales aprehenden los 
acontecimientos de la vida diaria, las características de nuestro ambiente, las 
informaciones que en él circulan, a las personas de nuestro entorno próximo o lejano. Es 
el conocimiento común, producto de la experiencia, pero también de las informaciones, 
conocimientos, y modelos de pensamiento que recibimos y transmitimos a través de la 
tradición, la educación y la comunicación social. Es llamado pensamiento natural por 
oposición al pensamiento científico. De este modo, este conocimiento es, en muchos 
                                                   
147  INS. Directiva para la ejecución del fondo intangible para fines de investigación. Lima 2011.  
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aspectos, un conocimiento socialmente elaborado y compartido. […] En otros términos, 
se trata [además] de un conocimiento práctico.” (Jodelet, 1986: 473). 
Reproducción social: “El concepto de reproducción social se refiere al modo como son 
producidas y reproducidas las relaciones sociales en esta sociedad. La reproducción de 
las relaciones sociales es entendida como la reproducción de la totalidad de la vida social, 
lo que engloba no solo la reproducción de la vida material y del modo de producción sino 
también la reproducción espiritual de la sociedad y de las formas de conciencia social a 
través de las cuales el hombre se posiciona en la vida social. Es la reproducción de 
determinado modo de vida, de lo cotidiano, de valores, de prácticas culturales y políticas 
y del modo como se producen las ideas en la sociedad. Ideas que se expresan en prácticas 
sociales, políticas, culturales, y en padrones de comportamiento y que acaban por permear 
toda la trama de relaciones de la sociedad.” (Yazbeck ,1999: 89).  
Rol social: “Es el conjunto de deberes y derechos, definidos socioculturalmente, que 
corresponde a una posición; las definiciones de rol no son pautas rígidas sino 
prescripciones de comportamientos socialmente esperados dentro de márgenes más o 
menos amplios al interior de los cuales caben distintas formas de realización personal del 
rol, dependiendo de la idiosincrasia, iniciativa, creatividad, motivación al logro y la 
capacidad de reaccionar organizadamente de cada actor social.” (Plaza, 2014: p.75). 
Sociologismo: Es creer que todo lo que ocurre en el mundo puede y debe explicarse desde 
la sociología. Los mismos sociólogos son los responsables ya que algunos de ellos tienden a explicar 
todo desde la mirada sociológica. Ya que dentro del mundo humano todo es social, se 
debe explicar more sociológico, quedando así en un reduccionismo absurdo que 
es el  sociologismo. (RESEÑA DE: GINER, Salvador, “Una incierta victoria: 
la inteligencia sociológica”, en: Saber, Sentir, Pensar,  Editorial  Debate, 1997, pp. 
275 – 308.) 
Sistema social: Son procesos de interacción entre actores o trama de relaciones. Cada 
actor individual se encuentra implicado en una pluralidad de semejantes relaciones 
interactivas, cada cual con una o más «parejas» en el rol complementario. La participación 
de un actor en una relación interactiva de este tipo es la unidad más significativa del 
sistema social (Parsons, 1951, p.19). Explica cómo se encuentra establecida la sociedad 
[sistemas integrados de partes interrelacionadas para entender la realidad social como su 
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objeto de estudio]. Se utiliza en: economía, sociología, política, antropología, ecología, 
derecho, religión etc., pues el término tiene identidad propia y definida. 
Sociedad civil: Actúan colectivamente a través de sus organizaciones, llamadas 
organizaciones de la sociedad civil (OSC), en las cuales entran los movimientos, las 
entidades, las instituciones autónomas independientes del Estado que, en principio, no 
tienen fines de lucro, actúan en el ámbito local, nacional e internacional, en defensa y 
promoción de intereses sociales, económicos y culturales y para su beneficio mutuo.  
Hacen las veces de intermediarios entre sus miembros o grupos afiliados y el Estado, así 
como con los órganos de las Naciones Unidas…  Aunque pertenecen a la categoría de los 
agentes no estatales, se distinguen del sector privado y de las organizaciones no 
gubernamentales por cuanto pueden no estar registradas, sustituir al sector público y no 
siempre estar estructuradas, y con frecuencia sus integrantes no están reconocidos 
oficialmente. (Naciones Unidas. 2002, p.17).  
Sujeto de investigación. El REC en su Artículo 15°.- El sujeto en investigación es el 
individuo que participa voluntariamente en un ECy puede ser: a) Una persona sana. b) 
Una persona (usualmente un paciente) cuya condición es relevante para el empleo del PI. 
El sujeto en investigación participa en el EC administrándosele el producto en 
investigación o como control. (INS, 2011) 
Sujetos vulnerables: Individuos cuya disposición a ser voluntario en un EC que pueden 
estar indebidamente influenciados por la expectativa, justificada o no, de los beneficios 
asociados con la participación, o de una respuesta de represalia por parte de los miembros 
mayores de una jerarquía en caso de negarse a participar. Por ejemplo, miembros de un 
grupo con estructura jerárquica, como los estudiantes de medicina, farmacia, odontología 
y enfermería, personal de hospitales y laboratorios subordinados, empleados de la IF, 
miembros de las fuerzas armadas y personas detenidas. Otros pacientes con enfermedades 
incurables, personas en hogares de ancianos, desempleados o empobrecidos, en 
situaciones de emergencia, grupos étnicos minoritarios, personas sin hogar, nómadas, 
refugiados, menores y personas incapaces de dar su consentimiento (2016 ICH GCP 
Guidelines, E6 [R2]). 
Violencia simbólica: Describe las formas de violencia no ejercidas directamente 
mediante la fuerza física, sino a través de la imposición de una visión del mundo, de los 
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roles sociales, de las categorías cognitivas y de las estructuras mentales desde los 
dominantes a los dominados. Las diversas formas de violencia simbólica tienen la 
dificultad de ser primero identificadas como violencia ya que no se notan, no se saben, 
no se presuponen y pueden mantenerse mucho más tiempo en acción sin ser descubiertas. 
Es “Todo poder de violencia simbólica, o sea, todo poder que logra imponer significados 
e imponerlas como legítimas disimulando las relaciones de fuerza en que se funda su 
propia fuerza, añade su fuerza propia, es decir, propiamente simbólica, a esas relaciones 
de fuerza” (Bourdieu y Passeron, 1996, p. 44).  
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Anexo  5 : Autobiografía. 
 
Mi nombre es Hernán Arturo Sanabria Rojas, nacido un 18 de diciembre 1954 en la 
ciudad de Trujillo, Perú. De aproximadamente 1.65 metros y 70 kilos en los últimos años, 
tez casi blanca, ojos achinados, creo de buen carácter, soy el único hijo del matrimonio 
de mis padres Hernán Pompeyo y Olinda Zulema. Mis padres vivían en Trujillo cuando 
nací, mi madre fue profesora y Directora de la Escuela N° 249 “El Carmen” en la octava 
cuadra de la calle Ayacucho en Trujillo, mi padre fue normalista urbano también, pero 
además estudió educación superior, titulado en la Universidad Nacional de Trujillo como 
profesor de Lógica y Filosofía, pero también estudió para ser Abogado. Fuera de las aulas 
universitarias ocupó algunos cargos como relator en la judicatura de la Libertad, luego 
fue nombrado juez de primera instancia en Tayabamba y luego en Cajabamba, finalmente 
Vocal provisional de la Corte Superior de Cajamarca. Mi abuelo paterno, Pedro Pablo, de 
ocupación carpintero, vivió con mi familia en Trujillo hasta que falleció en 1972; mi 
abuelo paterno, Claudio, fue profesor, vivió en San Jerónimo de Tunán en el 
departamento de Junín.  
 
De niño mi mascota fue un perro llamado “Dólar” de raza Cocker Spaniel. Mi hobbie fue 
jugar fulbito en la cancha de básquet de la escuela donde mi mamá fue Directora: Jugaba 
mañana y tarde mientras esperaba el bus para llevarme a la escuela y luego al colegio, 
pero también al retornar hasta parte del anochecer. Una de las alegrías más gratas fue ver 
jugar al equipo de todos los trujillanos en aquel tiempo, el Alfonso Ugarte de Chiclín. Los 
integrantes del equipo eran los llamados “Diablos Rojos de Chiclín”, que estuvo en la 
profesional en el año 1967 con sus artilleros Larios, Quipuzco y Paredes. El Estadio 
Mansiche fue testigo de nuestros gritos con los amigos del barrio cuando el equipo tuvo 
que jugar con los equipos de Lima. De vez en cuando iba a la piscina Gildemeister, pero 
también a las playas de Las Delicias y Huanchaco.  En las vacaciones iba a San Jerónimo 
de Tunán a visitar la familia de mi padre, a Cajabamba donde trabajaba mi padre y 
eventualmente, a Lima donde tenía familia materna.   
Estudié dos años en la Escuela “Perpetuo Socorro” de Trujillo cuando aún estaba en la 
calle Pizarro. Luego pasé al “Colegio Claretiano” donde concluí la primaria y secundaria, 
perteneciendo a la Promoción 1971 “Ignacio Álvarez Thomas”. Ambas instituciones 
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académicas siguen formando a futuros profesionales en la actualidad. Al respecto, el año 
2016 alrededor de 40 ex alumnos celebramos nuestras bodas de zafiro, un aniversario más 
desde que salimos del colegio, ubicado en la urbanización California. Algunos de 
nosotros eventualmente nos reunimos en Lima y Trujillo en el Club Terrazas al cual dos 
de los integrantes pertenecen como miembros titulares. Estudié medicina humana en la 
prestigiosa Universidad Nacional de Trujillo (UNT), egresé el año 1982 pudiendo haber 
sido antes, si no fuera por las huelgas de docentes, administrativos y alumnos en lucha 
contra los estudios generales. Pertenezco a la XVI Promoción de Medicina de la UNT, 
denominada la “Gloriosa y Combativa XVI Promoción de Medicina de la UNT”, del cual 
me siento muy orgulloso, pues uno de nuestros miembros llegó a ser el Decano Nacional 
del CMP, mi colega médico piurano Miguel Palacios Celi. Asimismo, otro miembro de 
la promoción llegó a ser el Jefe del Instituto de Medicina Legal el colega médico Luis 
Brombley Coloma. Hice mi especialidad en la UPCH, siendo titulado como especialista 
en enfermedades infecciosas y tropicales en el año 1988. Otros miembros de mi 
promoción continúan siendo gerentes regionales en Chiclayo y Trujillo por varios años, 
Mario Cosmópolis Pasco y Juan Díaz Placencia  respectivamente. Durante mi residentado 
médico por la UPCH, tuve maestros médicos como Hugo Lumbreras, Amador Carcelén, 
Eduardo Gotuzzo, Alejandro Llanos y colegas en formación como Ciro Maguiña, que 
llegó a ser Decano del CMP,  Vicerrector Académico de la UPCH y Presidente de la 
Sociedad Peruana de Enfermedades Infecciosas y Tropicales. Asimismo, unos años 
después empecé a estudiar una maestría en medicina en la misma universidad, 
graduándome en el año 1995.  
 
Ingresé a trabajar en el Instituto Nacional de Salud en el año 1987, luego de un exigente 
concurso público, pasando a ocupar el cargo de Jefe del Departamento de Tuberculosis, 
lo que me sirvió para seguir estudios en el Research Institute of Tuberculosis en Tokio en 
1993, luego de un exigente concurso para ganar una beca de JICA. Los estudios duraron 
casi medio año, luego del cual tuve la diplomatura en Control de Tuberculosis y 
Epidemiología.  En los años 1999 y 2000, luego de concursar, el Centers for Prevention 
and Disease Control –CDC-y la Emory University en Atlanta, Estados Unidos, me 
seleccionaron para estudiar Epidemiología Aplicada y Vigilancia en Salud Pública, 
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logrando las certificaciones correspondientes. Posteriormente el año 2001, cuando era  
responsable del área de “Vacunas Internacionales” en el INS, tuve la ocasión de ser 
seleccionado por el CDC, Rotary Internacional y WHO para hacer ser parte del programa 
de Erradicación de la Polio, siendo capacitado en la vigilancia de la polio y 
desplazándome a Nepal donde permanecí 3 meses de inolvidable experiencia, además de 
la felicidad de contar con un pasaporte diplomático por ser consultor WHO.  
Recientemente a mediados del 2017, tuve un breve paso por la Universidad de Harvard 
en Cambridge (Massachussets, Estados Unidos), lo que me permitió ahora contar con un 
certificado relacionado con las buenas prácticas clínicas, tema obligado para los ensayos 
clínicos en el mundo, y por cierto, me vale para escribir y sustentar mi tesis de doctor en 
ciencias sociales.  
 
Al respecto, y por razones de mi trabajo y ausencia de información en el tema de mi tesis, 
decidí hacer mis estudios de doctorado en ciencias sociales con mención en sociología. 
Tuve que escoger donde estudiar y decidí hacerlo en la prestigiosa Facultad de Ciencias 
Sociales de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos. Ya siendo profesor principal 
de la UNMSM, tuve el honor de tener a notables profesores como alumno del doctorado, 
tales como Nicolás Lynch, César Germaná, Federico Helfgott, Luis Pacheco, Carlos 
Fernández-Fontenoy, entre otros destacados docentes de las ciencias sociales.   
 
Prácticamente mi trabajo como especialista en enfermedades infecciosas y tropicales se 
da desde que soy parte del INS, al cual ingresé mediante concurso público en diciembre 
del año 1987, casi un mes antes de la muerte de mi padre, recibiendo el encargo de Jefe 
del Departamento de Tuberculosis y la misión de establecer la red nacional de laboratorios 
de tuberculosis. Luego he ocupado diversos cargos, Jefe del Departamento de 
Parasitología, Director del Centro de Referencia de Laboratorios de Salud Pública 
(actualmente es la Dirección de Salud Pública), Director Ejecutivo de la Dirección de 
Prevención del Riesgo y Daño Nutricional, encargado de la Dirección General del Centro 
Nacional de Alimentación y Nutrición. Desde el año 2006 a la actualidad estoy realizando 
mis funciones como médico en la OGITT. Esta oficina recibió el encargo del MINSA 
para la regulación de los EC  en el Perú en el año 2003. En los primeros años mi labor 
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estuvo orientada a la revisión de los protocolos de EC que buscaban ser autorizados, así 
como los procedimientos relacionados como informe de enmienda, extensiones de tiempo 
y de centro, y en menor frecuencia inspecciones a los protocolos y CE. A partir del año 
2015 mi actividad se orienta casi exclusivamente a las actividades relacionadas con el 
registro y renovaciones para funcionamiento de los CI y esporádicamente, a las 
inspecciones de ensayos y comités de ética conforme al reglamento de EC del año 2006 
y su modificatoria. 
 
Otro aspecto importante en mi vida fue el ingreso por concurso público a la Universidad 
Nacional Mayor de San Marcos el año 1993 como Jefe de Práctica, para luego llegar a 
ser Profesor Principal el año 2000 en el Departamento Académico Profesional de 
Medicina Preventiva y Salud Pública. Me he desempeñado como docente en el pre y 
postgrado en cursos de investigación, estadística y epidemiología fundamentalmente. 
Cuando ingresé a la UNMSM luego de concurso público, fui ubicado en la sección de 
epidemiología e investigación y allí he permanecido. Ha sido y continúa siendo una grata 
experiencia de trabajo con ilustres profesionales de la salud como Jorge Alarcón, 
investigador del IMT “Daniel A. Carrión”, Constantino Domínguez, ex Director de la 
Escuela de Salud Pública, Alvaro Witthembury quien llegó a ser Jefe (e) del INS, Walter 
Portugal y Martin Yagui, médicos de gran experiencia en la conducción de direcciones 
de epidemiología regional y nacional respectivamente.  
  
He sido coordinador de la Maestría en Salud Ocupacional durante los años 2001 y 2003; 
fundador de la Maestría en Salud Ocupacional y Ambiental el año 2004 y desde ese año 
su coordinador hasta febrero de 2017 [excepto parte de la gestión del Dr. Pedro Wong 
Pujada iniciada el año 2011]. Soy investigador   REGINA del Consejo Nacional de 
Ciencia y Tecnología,  coordinador del Grupo de Investigación Salud Pública en la 
Facultad de Medicina de San Fernando [programa de investigación docente promovido 
por el Vicerrectorado de Investigación y Postgrado de la UNMSM desde la gestión del 
Rector Orestes Cachay Boza]. Autor y coautor de múltiples artículos en revistas 
nacionales e internacionales, así como autor de algunos capítulos en libros. Espero 
escribir un libro que sirva para la docencia universitaria relacionado con investigación. 
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El año 2017 cumplí 35 años de profesional al servicio del Perú, la mayoría en el INS. Con 
la obtención de mi doctorado en ciencias sociales, espero seguir contribuyendo más y 
mejor en la docencia e investigación al INS, UNMSM y por ende, al Perú.  
 
                                                          Lima, verano del 2018.    
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
